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Resume

En raison de la hausse constante des prix, plus de deux milliards de personnes n'ont pas accés a des médi-
caments et les colts de la santé ne cessent daugmenter dans les pays dotés d'un systeme de prise en
charge publique des frais de santé. Cette tendance menace le droit a la santé et engendre, méme dans des
pays riches comme la Suisse, le risque d'une médecine a deux vitesses. Ce qui permet aux multinationales
pharmaceutiques de fixer des prix si élevés, ce sont les monopoles que leur conférent les brevets et le
pouvoir de fixation des prix qu'ils leur octroient. Lindustrie pharmaceutique affirme que ces prix élevés sont
censés la protéger contre les nombreux risques que présentent la recherche et le développement (R&D)

de médicaments, mais elle refuse toutefois de se montrer transparente sur les investissements effective-
ment consentis. Il est difficile pour les scientifiques et les ONG spécialisées d'estimer la hauteur de ces
investissements, et tant les données que les méthodes pour réaliser ce calcul sont sujettes a débat. Pour
l'industrie et son lobby, c'est la Iégitimité de tout un modele d'affaires qui est en jeu.

Public Eye a réalisé une estimation des colts de R&D pour six médicaments anticancéreux de Novartis,
Roche, Johnson & Johnson, Bristol Myers Squibb et MSD Merck Sharp & Dohme, et calculé les marges de
profit sur chacun d'entre eux en Suisse. Pour ce faire, les colts totaux des essais cliniques financés par
I'industrie ont été pris comme point de départ, puis ventilés sur les ventes réalisées sur le marché suisse.
Il en ressort d'énormes marges de profit, entre 40 et 90 %, qui sont nettement supérieures a tout autre
secteur. Les médicaments qui générent actuellement le moins de profit sont relativement nouveaux sur le
marché et profiteront de la protection des brevets et de I'exclusivité commerciale pendant de nombreuses
années; leurs marges bénéficiaires vont ainsi encore continuer de croitre.

De telles marges remettent en question le systeme actuel. Le pouvoir de monopole et de fixation des
prix est censé permettre le développement de médicaments. Mais les marges de profit sur les traitements
anticancéreux, qui tiennent déja compte des importants risques de R&D, montrent toutefois que les
pharmas ne fixent pas des prix élevés pour se protéger des risques, mais bien pour dégager des bénéfices
exorbitants. Les prix élevés des médicaments anticancéreux contribuent grandement aux rendements
astronomiques des firmes pharmaceutiques et a I'explosion des colts de la santé en Suisse. Un acceés équi-
table aux traitements n'est dés lors plus garanti.

La santé et 'accés aux médicaments sont des droits humains, et les Etats ont le devoir de les protéger.
Une privatisation des services de I'Etat ne le dédouane pas de sa responsabilité de protection et de garantie
des droits humains. Il est donc de son devoir d'assurer une surveillance efficace de I'approvisionnement
privatisé en médicaments et de garder ainsi le contréle sur les activités des firmes pharmaceutiques. A
l'international, la transparence sur les prix et les investissements en R&D est réclamée depuis longtemps, et
encore récemment avec la résolution de 'OMS sur la transparence du marché des médicaments adoptée
en 2019. La Suisse va toutefois dans le sens opposé: dans le cadre des mesures censées maitriser les colts
de santé, des modeles de prix et des rabais secrets devraient rendre le mécanisme de fixation des prix
encore plus opaque. Cela ne permettra ni de garantir un accés plus rapide, ni de limiter les colts, mais ne
fera que renforcer le pouvoir des firmes pharmaceutiques dans la négociation des prix. Les autorités
suisses doivent rapidement réagir: pour des prix de médicaments équitables qui tiennent compte des réels
investissements dans la R&D, et pour la viabilité du systeme de santé suisse solidaire.



La boite noire des couts
de recherche
et développement




Aujourd’hui, plus de deux milliards de personnes, principale-
ment dans les pays a faible revenu, nont pas accés aux médica-
ments essentiels. Par ailleurs, les cofits de la santé ne cessent
d'augmenter dans les pays riches, comme la Suisse, a cause no-
tamment des prix élevés des médicaments.

Grace a leurs droits de propriété intellectuelle et des mono-
poles qu'ils leur conféerent, les firmes pharmaceutiques jouissent
d'un énorme pouvoir de fixation des prix. L'industrie justifie
son pouvoir sur le marché et les prix élevés des médicaments en
affirmant qu'ils sont censés les protéger contre les nombreux
risques que présentent la recherche et le développement (R&D)
de traitements, tout en stimulant I'innovation. Les firmes phar-
maceutiques refusent toutefois de faire la transparence sur leurs
propres investissements et sur les subventions publiques
queelles recoivent pour leur travail de R&D.

En bref: les colits de R&D des géants de la pharma sont une
véritable boite noire. Or 'accés aux médicaments constitue une
part essentielle du droit a la santé, un droit qui n'est pas garanti
a cause de la politique de prix élevés des firmes pharmaceu-
tiques. Pour ces multinationales, le business des médicaments
et thérapies est trés rentable malgré les allégations de cofits éle-
vés dans la R&D. En témoignent les énormes bénéfices réalisés
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dans ce secteur. En Suisse, les cofits finaux des traitements sont
cependant a la charge des assuré-e's. Les médicaments repré-
sentent aujourd’hui un quart des cotits de l'assurance obligatoire
des soins (AOS, assurance de base)* et constituent donc un fac-
teur important de 'augmentation des colits de la santé et des
primes d'assurance-maladie.

GROSSE VARIATION DES ESTIMATIONS DE COUTS

Des scientifiques, organisations internationales et ONG esti-
ment depuis longtemps que le manque de transparence entou-
rant les dépenses effectives en R&D est un probléme politique
fondamental et constitue un obstacle méthodologique. Les esti-
mations des colits moyens engendrés jusqua l'autorisation de
mise sur le marché d'un nouveau médicament varient forte-
ment, entre 67 millions et 4,5 milliards USD.? Le développement
le plus cofiteux est celui des substances anticancéreuses, qui
oscille entre 944 millions et 4,5 milliards USD.3 D'apreés leurs
calculs, des organisations a but non lucratif telles que la Drugs
for Neglected Diseases initiative (DNDi) et la Global Alliance for Tu-
berculosis Drug Development arrivent a des montants nettement
plus modestes de 67 a 345 millions USD.45 Ces grands écarts
sexpliquent par des différences dans les données étudiées, dans

MODELES DE PRIX AVEC RABAIS SECRETS EN SUISSE

Dans la résolution de 'OMS sur la transparence adoptée
en 20197, la Suisse s'est engagée en faveur de la transpa-
rence sur les prix réels des médicaments. Or, dans le cadre
d'une révision de la loi sur 'assurance-maladie (LAMal)
actuellement en discussion destinée a freiner la hausse des
colts de la santé, le Conseil fédéral entend Iégaliser des
modeles de prix et des rabais secrets sur les médicaments
en Suisse, ce qui renforcerait encore l'opacité du secteur.
Les modeles de prix (ou managed entry agreements)
sont des accords, conclus entre I'Office fédéral de la santé
publique (OFSP) et des entreprises pharmaceutiques,

qui définissent les modalités d'admission de médicaments
dans la Liste des Spécialités (LS) (pris, rabais, exigence

de recherches supplémentaires) afin que le traitement
concerné soit pris en charge par l'assurance-maladie obli-
gatoire (voir encadré 3). Il existe plusieurs catégories de
modeles, centrés sur trois criteres différents: le prix (rabais
accordés pour chaque traitement par les firmes pharma-
ceutiques), la quantité (prise en charge des colts jusqu'a
un certain volume annuel) ou l'efficacité (remboursement
par le fabricant si les médicaments n'atteignent pas leur
objectif d'efficacité).

Ces modeles de prix sont en plein essor en Suisse.
Alors qu'on en comptait & peine une vingtaine en janvier
2019, il y a aujourd’hui plus de 100 modeles de prix con-
cernant 79 produits - soit cinq fois plus. Il y a trois ans, les

montants de ces rabais figuraient tous dans la base de
données publique de la LS. Début 2022, environ la moitié
de ces modéles de prix font 'objet de rabais secrets. Il
existe donc déja une forte tendance a la négociation de
rabais secrets par 'OFSP.

La révision de la LAMal devrait Iégaliser une pratique
déja existante, une politique du fait accompli. La nouveau-
té: la loi modifiée permettrait d'exclure du champ d'ap-
plication de la loi sur la transparence (LTrans) la possibilité
de connaitre le montant et les modalités de calcul de
ces rabais - et donc le prix net des traitements, soit celui
réellement pris en charge par I'assurance-maladie.™®

Les modéles de prix sont intéressants pour les firmes
pharmaceutiques car le « prix de vitrine » officiellement
publié est plus élevé. Sachant que la Suisse, comme de
nombreux autres pays, fixe les prix en fonction de ceux
pratiqués dans d'autres pays (voir encadré 3), le pouvoir
de négociation des firmes pharmaceutiques s'en trouve
encore renforcé. Le Conseil fédéral assure que cela permet-
trait une baisse des colts, car les pharmas concéderaient
des prix nets confidentiels plus bas et la durée des négo-
ciations sur les prix s'en verrait réduite.!” Cette promesse
est toutefois contredite par des études réalisées dans
des pays voisins et par la comparaison de la durée des
négociations sur des médicaments avec et sans
rabais. 202!
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DE LA PROTECTION PAR LES BREVETS AU REMBOURSEMENT

Ce graphique montre les différentes étapes du développe-
ment d'un médicament: de la recherche fondamentale
jusqu'a l'autorisation de mise sur le marché d'un générique
en passant par la demande de brevet. La demande d'un
brevet pour vingt ans est généralement déposée avant
méme le lancement des études pré-cliniques afin de
garantir que les autres colts soient couverts grdce a une
situation de monopole.

Des demandes de brevet doivent étre déposées
indépendamment dans chaque pays et/ou dans I'Union
européenne. En Suisse, des médicaments peuvent étre
commercialisés a partir du moment ou ils ont été auto-
risés par Swissmedic. En fonction du résultat des négo-
ciations entre les firmes pharmaceutiques et |I'Office fédé-

ral de la santé publique (OFSP), le médicament peut alors
étre admis dans la Liste des Spécialités (LS) (voir encadré 3).
A partir de ce moment-a, il est remboursé par les
caisses-maladies obligatoires (éventuellement avec des
limitations). La durée pendant laquelle un médicament
bénéficie de la protection par brevet aprés son autorisa-
tion de mise sur le marché ou son admission dans la

LS dépend de la durée de son développement. Les firmes
pharmaceutiques parviennent souvent a demander

des brevets supplémentaires afin de profiter d'années
supplémentaires de monopole, au-dela des vingt

ans habituels. De nouvelles indications permettent de
demander de nouveaux brevets et renforcer ainsi le
monopole.

GRAPHIQUE 1 - LE DEVELOPPEMENT D’UN MEDICAMENT DANS LE TEMPS
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les méthodes de calcul et dans les orientations politiques. Ce qui
est frappant, clest que chaque estimation qui sappuie sur des
données non vérifiables émanant de l'industrie parvient a des
cotits de R&D beaucoup plus élevés que celles qui se basent sur
des données publiquement accessibles.®’” Les débats portent
donc sur la transparence des données, les méthodes de calcul,
l'interprétation des résultats et les décisions de politique écono-
mique qui en résultent.

LEGITIMITE DU SYSTEME MIS EN CAUSE
Les estimations des cofits de R&D remettent en question la 1égi-
timité d'un systeme de politique économique qui repose sur les
brevets et autres droits de propriété intellectuelle, et qui octroie a
lindustrie un énorme pouvoir de fixation des prix entrainant une
augmentation des cotlits de la santé. Si les cotlits de R&D réels
saveérent étre une fraction seulement des chiffres avancés par
I'industrie, cela remet également en question la l1égitimité d'un
modele d'affaires qui permet a la pharma de dégager depuis des
décennies des chiffres d'affaires et des marges de profit nette-
ment supérieurs a tout autre secteur.8®°

Un argument couramment invoqué par les firmes pharma-
ceutiques et leurs associations de lobbying est qu’il est impos-
sible destimer précisément les colits de R&D. Les essais cli-
niques, qui constituent le principal poste de colits dans les
dépenses de R&D, peuvent pourtant étre spécifiquement attri-
bués a des médicaments.** Public Eye a estimé par ce biais les
couts de R&D spécifiques de six médicaments anticancéreux de
grandes firmes pharmaceutiques comprenant toutes leurs indi-
cations autorisées.*? Pour ce faire, le nombre dessais cliniques a
été multiplié par les colits moyens par essai, avant d'ajouter les
colits supplémentaires associés au processus de développement.
Les cotits de R&D par unité vendue en Suisse ont ensuite été
calculés sur la base de la proportion des ventes en Suisse par
rapport au chiffre d'affaires mondial. Ce montant ainsi que les
cotits de production et de distribution ont été soustraits du prix
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de vente du traitement en Suisse. Les marges bénéficiaires qui
ressortent de ce calcul oscillent entre 40 et 9o %, en sachant que
des traitements récemment mis sur le marché rapportent moins
pour l'instant, mais profiteront encore d'une situation de mono-
pole pendant de nombreuses années.

L'estimation de Public Eye montre quil est urgent que des
mesures soient prises. Ces énormes profits démontrent que les
prix élevés des firmes pharmaceutiques ne se justifient pas par
leurs propres investissements mais sont la conséquence de leur
situation de monopole et de leur pouvoir de fixation des prix. Ce
qui est fonciérement problématique dans ce modéle d'affaires,
clest quil joue avec la vie humaine et le droit fondamental a la
santé. Les prix élevés empéchent de nombreuses personnes
d'avoir acces a des médicaments. Dans des pays comme la Suisse,
dotés d'une assurance de base obligatoire, ces prix jouent un role
dans lexplosion des cotits de la santé. A ceci viennent sajouter
des rationnements et des limitations toujours plus nombreuses
dans la prise en charge des colits des traitements par les assu-
rances-maladies.’ '4

DANGER D'UNE MEDECINE A DEUX VITESSES

Une telle situation menace, en Suisse également, 1€quité d'acces
a la santé et accroit le risque d'une médecine a deux vitesses. Si
les cotits réels de R&D étaient enfin publiés en toute transpa-
rence, ils pourraient étre pris en compte pour permette une fixa-
tion des prix durable. La création d'un mécanisme de prix juste
et équitable, qui soit avant tout centré sur l'intérét des patient-e's
et de la société, mais qui fasse aussi honneur aux investisse-
ments et innovations dentreprises, est une importante mission
de santé publique qui fait depuis longtemps l'objet de discus-
sions au sein de I'Organisation mondiale de la santé (OMS).’5 16
La réalisation de cette mission est une question politique sur les
plans national et international, et I'industrie pharmaceutique et
son lobby font tout ce qui est en leur pouvoir pour s'y opposer
et protéger leurs profits.
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2.1 - POURQUOI DES MEDICAMENTS
ANTICANCEREUX ?

Avec pres de 10 millions de décés en 2020, dont 70 % dans des
pays a faible revenu, le cancer est l'une des premieres causes de
mortalité a travers le monde.?? 23 Les médicaments anticancéreux
sont un business particuliérement lucratif pour les firmes phar-
maceutiques: ils sont non seulement vendus chers mais ils doivent
aussi souvent étre pris pendant de longues périodes ou a plusieurs
reprises.24 Les cinq firmes pharmaceutiques choisies sont des lea-
ders sur le marché mondial des traitements anticancéreux: (1)
Bristol Myers Squibb avec 28,14 milliards USD de chiffre d'affaires
en 2020, (2) Roche avec 26,37 milliards USD, (3) MSD Merck Sharpe
& Dohme avec 15,83 milliards USD, (4) Novartis avec 14,71 mil-
liards USD et (5) Johnson & Johnson avec 12,36 milliards USD.?

Les traitements dont nous avons analysé les prix sont le
Kisqali (ribociclib®®) et le Kymriah (tisagenlecleucel) de Novar-
tis, le Tecentriq (atézolizumab) de Roche, le Darzalex (daratumu-
mab) de Johnson & Johnson, le Revlimid (Iénalidomide) de Bris-
tol Myers Squibb et le Keytruda (pembrolizumab) de MSD Merck
Sharpe & Dohme. Ils figurent tous parmi les médicaments qui
générent le plus gros chiffre d'affaires pour leur fabricant comme
a I'échelle mondiale.?”

Tous ces traitements colitent en Suisse entre 2000 et 6500
CHF par unité?® soit, pour une année de traitement, souvent en
traitement combiné?? avec d'autres médicaments brevetés oné-
reux, entre 43000 et 370000 CHF3°. En Suisse, les médica-
ments anticancéreux représentent pour l'assurance obligatoire

Rapport de Public Eye | Septembre 2022 9

des soins (AOS) un tiers des colits des médicaments.3* La ten-
dance est a la hausse et les cofits des traitements anticancéreux
ont augmenté de 10,5 % en 2020 par rapport a 2019.32 Deux des
traitements analysés font méme partie des produits les plus
chers pour la santé publique en Suisse: Keytruda (3¢) et Revli-
mid (6°).33 L'explosion des cofits des traitements anticancéreux
est principalement due au développement de nouveaux traite-
ments dits biologiques au prix élevé, les traitements oncolo-
giques classiques (molécules de synthése) ne jouant qu'un role
secondaire a cet égard.34 Cette évolution dans les traitements
anticancéreux se reflete dans le choix des médicaments analy-
sés, qui rassemblent a la fois des thérapies biologiques (anti-
corps monoclonaux et thérapie cellulaire) et des traitements
oncologiques classiques (molécules de synthese).

Autre critere important pour notre sélection: la liste des
médicaments considérés par 'Organisation mondiale de la san-
té (OMS) comme essentiels pour un systeme de santé national,
ainsi que les raisons de leur admission ou de leur exclusion de
cette liste. La Liste modele des médicaments essentiels (WHO
Model List of Essential Medicines, EML)3® est révisée tous les deux
ans (dernierement en octobre 2021). Le comité de 'OMS respon-
sable de cette liste a alors pour la premiere fois explicitement
mentionné le besoin de réagir face aux cotits élevés de médica-
ments essentiels, en particulier contre le cancer.394°4 La liste
modele de 'OMS sert de référence pour permettre aux autorités
nationales de choisir quels médicaments ils considerent comme
essentiels et, en fonction de leur systéme de santé, qui sont donc
remboursés.

LISTE DES SPECIALITES POUR LE REMBOURSEMENT PAR

LASSURANCE-MALADIE OBLIGATOIRE

En Suisse, I'assurance obligatoire des soins (AOS) ne
rembourse que les médicaments figurant sur la Liste des
Spécialités (LS) et prescrits pour des indications autorisées.
Cette liste est élaborée et constamment mise

a jour par I'Office fédéral de la santé publique (OFSP).

Pour figurer sur la LS, un médicament doit étre autorisé
par Swissmedic, l'institut suisse des produits thérapeu-
tiques, et répondre a des critéres réglementaires d'efficaci-
té, d'adéquation et d'économicité.3 Ces conditions doivent
étre analysées et vérifiées tous les trois ans par 'OFSP.

La demande d'admission d'un médicament dans la LS est
déposée aupres de 'OFSP et une nouvelle demande doit
étre faite pour tout changement dans la formulation d'un
médicament ou son prix.

En général, 'OFSP décide d'admettre un médicament
aprés consultation de la Commission fédérale des médica-
ments (CFM) qui est composée de divers groupes d'intérét:
industrie, assuré-e-s, patient-e-s, médecins, personnel
hospitalier, pharmacien-ne-s, autorités fédérales et canto-

nales.3¢ La CFM vérifie si le médicament remplit les criteres
susmentionnés, puis soumet a 'OFSP une recommanda-
tion qui évalue ces critéres, en particulier 'économicité, et
prend la décision définitive sur le prix public maximal.
L'OFSP doit alors notamment réaliser deux évaluations:

- une comparaison géographique avec les prix du médica-
ment dans les pays de référence;

- une comparaison thérapeutique avec d'autres prépara-
tions utilisées pour traiter la méme maladie.

L'admission dans la LS est une condition préalable pour le
remboursement par les caisses-maladies obligatoires pour
autant que les conditions prévues dans la «limitation »
soient remplies, et elle a donc une incidence considérable
sur I'accés aux médicaments en Suisse. Le remboursement
de médicaments qui ne figurent pas sur la LS est régle-
menté dans un cadre juridique distinct et dépend de la
décision prise par chaque assurance-maladie.?”
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LES TRAITEMENTS SELECTIONNES PAR PUBLIC EYE

> NOVARTIS

KISQALI (RIBOCICLIB)

Roche)

TECENTRIQ (ATEZOLIZUMAB)

Indications  Cancer du sein
(HER2-)

Indications  Cancer du poumon et
autres types de cancers

Type Molécule de synthese

Type Anticorps monoclonaux

Prix public par unité ~ 3079,15 CHF
(63 comprimés de 200 mg)

Prix public par unité ~ 4941,85 CHF
(conc perf 1200mg/20ml)

Codlts de production par unité 189,76 CHF

Coduts de production par unité 109,20 CHF

Rabais*?  Secrets (modgle de prix)

Rabais  Secrets (modele de prix)

Cout annuel en monothérapie** 37 000 CHF
Thérapie combinée 43 000 CHF

Codt annuel en monothérapie 85 000 CHF
Thérapie combinée 102 000 CHF

Chiffre d'affaires mondial depuis 2,2 milliards CHF
la premiére autorisation (2017)

Chiffre d'affaires mondial depuis 6,7 milliards CHF
la premiére autorisation (2016)

Chiffre d'affaires en Suisse depuis 8 millions CHF
I'admission dans la LS*4 (06/2019)

Chiffre d'affaires en Suisse depuis 50 millions CHF
I'admission dans la LS (07/2017)

Le Kisqali est un médicament (molécule de synthése)
indiqué pour traiter le cancer du sein, qui est le type le
plus fréquent chez les femmes (30 %).*° C'est également
le cas en Suisse, ou 18 % des femmes qui meurent d'un
cancer sont victimes de cette forme de la maladie.*® Le
Kisqali figure sur la Liste des Spécialités depuis 2019 et
est utilisé contre le cancer du sein HER2 négatif au stade
avancé ou métastatique.*’ Le médicament codte a la
patiente jusqu'a 43 000 CHF par an en traitement
combiné. Depuis son autorisation aux Etats-Unis en 2017,
le Kisqali a généré pour Novartis un chiffre d'affaires
mondial de 2,2 milliards CHF.#8 4° Depuis son admission
dans la Liste des Spécialités, il a couté au total 7,9 mil-
lions CHF aux caisses-maladies suisses.>°

Le Tecentriq est un médicament biologique indiqué pour
le traitement du cancer du poumon et du foie, de
certaines formes de cancer de la peau et du sein, ainsi
que du cancer du bassinet, des voies urinaires et de la
vessie. En 2020, le cancer du poumon était le deuxieme
type de cancer le plus fréquent aprés le cancer du sein, et
il était de loin le plus mortel.5' 32 En Suisse également,

il représente environ 11% des diagnostics de cancer. |l est
responsable de plus de 20 % des décés d’hommes dus

a un cancer.>® Le Tecenttriq (atézolizumab) présente pour
I'OMS un intérét manifeste. Mais I'organisation ne
recommande pas son admission sur la Liste modéle des
médicaments essentiels car il est beaucoup trop cher

et demande des tests diagnostiques lourds pour identifier
les patient-e-s qui pourraient profiter d'un tel traitement.>*
Le Tecentriq était le deuxieme traitement oncologique

le plus vendu par Roche en 2021.5% Il cote au patient ou
a la patiente jusqu'a 102 000 CHF par an en traitement
combiné. Depuis son autorisation aux Etats-Unis en 2016,
le Tecentriq a généré pour Roche un chiffre d'affaires
mondial de 6,7 milliards CHF. Depuis son admission dans
la Liste des Spécialités en 2017, il a cotGté aux caisses-
maladies suisses un total de 50,1 millions CHF.




ohmon-Gomon

DARZALEX (DARATUMUMAB)

Indications

Cancer de la moelle
osseuse (myélome)
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I Bristol Myers Squibb”

REVLIMID (LENALIDOMIDE)

Indications

Cancer du sein
(myélome, lymphome)

Type

Anticorps monoclonaux

Type

Molécule de synthese

Prix public par unité
(conc perf 400 mg / 20 ml)

2052,95 CHF

Prix public par unité
(21 comprimés de 25 mg)

6544,90 CHF

Codts de production par unité

36,40 CHF

Colts de production par unité

4,20 CHF

Rabais

Secrets (modeéle de prix)

Rabais

Secrets (modéle de prix)

Codt annuel en monothérapie

138 000 CHF

Cout annuel en monothérapie

79 000 CHF

Thérapie combinée 223 000 CHF

Thérapie combinée 95 000 CHF

Chiffre d'affaires mondial depuis 15,5 milliards CHF
la premiére autorisation (2015)

Chiffre d'affaires mondial depuis 81,5 milliards CHF
la premiére autorisation (2005)

Chiffre d'affaires en Suisse depuis 84 millions CHF
I'admission dans la LS (06/2017)

Chiffre d'affaires en Suisse depuis 600 millions CHF
I'admission dans la LS (07/2008)

Le Darzalex est un traitement biologique contre le
cancer de la moelle osseuse (cancer du sang). Comme il
est indiqué pour le traitement d'une forme rare de leucé-
mie®¢ %, le médicament a obtenu le statut de médica-
ment orphelin de 'Agence des produits alimentaires et
médicamenteux aux Etats-Unis (Food and Drug Adminis-
tration, FDA) et de 'Agence européenne des médica-
ments (EMA). Ce statut accorde au titulaire de l'autorisa-
tion des allegements fiscaux pour les essais cliniques,
une exemption de frais et une exclusivité commerciale5®
pendant sept ans apreés l'octroi de l'autorisation de mise
sur le marché.%? Dans I'UE, cette durée est méme de

dix ans.®0 En Suisse également, le traitement a obtenu le
statut de médicament orphelin et a donc bénéficié d'une
autorisation simplifiée et d’'une exclusivité commerciale-
de quinze ans.%! ¥2 Mais 'OMS estime dans ce cas aussi
que le médicament est beaucoup trop cher pour un
maigre intérét clinique supplémentaire par rapport a des
traitements déja existants.%® Quand le Darzalex est ad-
ministré en combinaison avec du Revlimid (voir & droite),
un traitement annuel colte jusqu'a 223 000 CHF par
patient-e. Depuis son autorisation aux Etats-Unis en 2015,
le médicament a rapporté a Johnson & Johnson pas
moins de 15,5 milliards CHF. En Suisse, il a coGté 83,8 mil-
lions CHF aux caisses-maladies depuis son admission
dans la Liste des Spécialités en 2017.

Le Revlimid est aussi un traitement contre le cancer du
sang. Les traitements autorisés pour le myélome multiple
et le lymphome non hodgkinien concernent environ 6 %
des nouvelles maladies cancéreuses en Suisse comme

a travers le monde.%4 Le Revlimid a aussi obtenu le statut
de médicament orphelin. Il a été développé par Celgene,
une entreprise rachetée par Bristol Myers Squibb en

2019. Depuis sa premiére autorisation aux Etats-Unis en
2005, le Revlimid a généré un chiffre d'affaires mondial
de 81,5 milliards CHF. En Suisse, depuis son admission
dans la Liste des Spécialités en 2008, il a coGté au moins
598,7 millions CHF. Le Revlimid est un «blockbuster »®°
international et Celgene a fait I'objet de critiques pour

avoir plusieurs fois augmenté son prix%¢ bien qu'il s'agisse
d'un dérivé d'une ancienne molécule.®’ Le médicament
coulte au patient ou a la patiente jusqu'a 95 000 CHF par
an en traitement combiné.
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A
€9 MSD

KEYTRUDA (PEMBROLIZUMAB)

Indications Nombreux types de
cancers

> NOVARTIS

KYMRIAH (TISAGENLECLEUCEL)

Indications  Leucémie, lymphome

Type Anticorps monoclonaux

Type Thérapie cellulaire

Prix public par unité ~ 4893,95 CHF
(conc perf 100 mg/4 ml)

Prix public 370000 CHF

Codts de production par unité 20000 a 60000 CHF”°

Codts de production par unité 18,20 CHF

Rabais  Secrets (modéle de prix)

Rabais  Secrets (modeéle de prix)

Cout annuel en monothérapie 83 000 CHF
(pas de thérapie
combinée)

Codt annuel  Kymriah est un
traitement unique
(370 000 CHF)

Chiffre d'affaires mondial depuis la 50,6 milliards CHF
premiére autorisation (2014)

Chiffre d'affaires mondial depuis la 1,3 milliard CHF
premiére autorisation (2017)

Chiffre d'affaires en Suisse depuis 297 millions CHF
I'admission dans la LS (10/2015)

Chiffre d'affaires en Suisse depuis  Inconnu
son autorisation (2018)

Le Keytruda était le médicament anticancéreux le

plus vendu dans le monde en 2021, notamment car il est
autorisé pour le traitement de nombreuses maladies
cancéreuses dont le cancer de la peau, du poumon, du
sang, du sein, du colon et du col de I'utérus. Ce traitement
est donc essentiel pour un grand nombre de patient-e-s

et a été admis dans la Liste modeéle des médicaments
essentiels (EML) de 'OMS en 2019 pour le traitement du
cancer de la peau. Mais, en 2021, le comité de 'OMS n'a pas
admis le Keytruda dans I'EML pour le traitement du cancer
du poumon, également a cause de son colt élevé et des
lourds tests diagnostiques qu'il demande.®? LOMS précise
que c'est justement parce qu'un grand nombre de pa-
tient-e-s pourraient profiter de ce traitement qu'il serait
insoutenable pour les systemes de santé et qu'il n'est donc
pas recommandé comme médicament essentiel. Une telle
réflexion montre toute l'absurdité de la situation des
traitements anticancéreux a prix si élevé et de leurs colts
pour les systemes de santé. Le Keytruda colte jusqu'a

83 000 CHF par an et a généré un chiffre d'affaires mondial
de 50,6 milliards CHF depuis son autorisation aux Etats-
Unis en 2014. En Suisse, il a cotté 296,6 millions CHF depuis
son admission dans la Liste des Spécialités en 2015.

Le Kymriah est une «thérapie cellulaire CAR-T ». Il ne
s'agit pas d'un médicament mais d'une prestation médi-
cale dont le développement a essentiellement reposé
sur des recherches et des financements publics. Cette
thérapie personnalisée de Novartis contre certains
cancers du sang réfractaires ou en rechute (certaines
leucémies et certains lymphomes) est autorisée par
Swissmedic depuis octobre 2018. Elle consiste a repro-
grammer génétiquement des lymphocytes T (globules
blancs) prélevés sur la personne malade afin qu'ils
reconnaissent et attaquent les cellules cancéreuses, puis
a les lui réinjecter. Selon des spécialistes, seule une
centaine de personnes seraient susceptibles d'en profiter
en Suisse. A l'avenir, ce type de procédé devrait toute-
fois jouer un réle important pour traiter d'autres types de
cancers, et le nombre de patient-e-s concerné-e-s va
rapidement augmenter.”! Le Kymriah cotte 370000 CHF
par traitement. Les thérapies CAR-T sont considérées
comme des prestations médicales et ne

sont donc pas admises dans la Liste des Spécialités mais
sont régies par 'Ordonnance sur les prestations de
I'assurance des soins (OPAS).”2 Elles ne sont donc pas
automatiquement remboursées par I'assurance obligatoire
des soins et les colts doivent étre négociés au préalable
avec chaque assurance-maladie qui doit d'abord les
approuver. Cela s'applique pour l'instant pendant une
période d'évaluation en vigueur jusqu'a fin 2022. Depuis
son autorisation aux Etats-Unis en 2017, le Kymriah a
généré un chiffre d'affaires mondial d'environ 1,3 milliard
CHF. Ce traitement n'étant pas sur la Liste des Spécialités,
il n'existe aucune indication sur ses ventes en Suisse.




2.2 - DONNEES, CALCULS ET ESTIMATIONS”3

DES ESSAIS CLINIQUES AUX COUTS DE RECHERCHE
ET DEVELOPPEMENT

11 existe essentiellement deux méthodes de calcul des cofits de
R&D spécifiques a un produit: (a) soit a 'aide des chiffres com-
muniqués par les entreprises, par ex. dans les rapports de l'auto-
rité de surveillance des marchés financiers des Etats-Unis (Secu-
rities and Exchange Commission, SEC) ou dans leurs propres
publications?4 75, soit (b) & I'aide du nombre d'essais cliniques?®
multiplié par le montant des cofits moyens d'un essai clinique.
Les données de la SEC77 peuvent certes étre vérifiées par d'autres
chercheurs et chercheuses, puisque ces documents sont acces-
sibles publiquement, mais elles sappuient néanmoins sur des
indications provenant des entreprises, qui ne sont finalement
pas vérifiables (voir annexes « Données de la SEC »). C'est pour-
quoi Public Eye a opté pour la seconde méthode, qui s'appuie sur
des données a la fois vérifiables et indépendantes.

Les estimations suivantes sont des lors basées sur les essais
cliniques menés par l'industrie pour toutes les indications auto-
risées pour chaque médicament jusqua leur homologation (voir
annexes « Criteres d'inclusion des essais »). De nombreux médi-
caments sont initialement mis sur le marché par des firmes
pharmaceutiques pour une indication (par ex.: une forme spéci-
fique de cancer du poumon), mais encore testés pour dautres
types de cancers. La demande d'autorisation pour, par exemple,
d'autres formes de cancer du poumon ou dautres types de can-
cers qui peuvent étre traités a l'aide du méme mécanisme d'ac-
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tion du médicament, est ensuite déposée au cours des années
suivantes. Pour trouver tous les essais cliniques menés a travers
le monde pour les six traitements examinés, Public Eye a étudié
les rapports publics dévaluation européens (European Public As-
sessment Reports, EPAR)7® de 1'Agence européenne des médica-
ments (EMA), de la base de données Drugs@FDA7 de l'agence
chargée des autorisations aux Etats-Unis (FDA), et de la base de
données états-unienne clinicaltrials.gov.8° 8 La date de référence
est avril 2022.

Pour calculer les colits cumulés a partir des essais cliniques
étudiés pour chaque traitement, le nombre d'essais par phase a
été multiplié par les colits moyens d'une étude par phase (pour
plus de détails, voir annexe «Coflits moyens des essais cli-

niques »).

Lindustrie justifie ses marges élevées sur certains
produits en arguant que celles-ci doivent commer-
cialement compenser les échecs

L'industrie justifie ses marges élevées sur certains produits
en arguant que celles-ci doivent commercialement compenser
les échecs, cest-a-dire tous les produits qui nobtiennent pas
d'autorisation. Mais ces allégations de l'industrie pharmaceu-
tique, qui permettent de gonfler artificiellement les estimations
et les chiffres sur lesquels elles sont basées, sont sujettes a

GRAPHIQUE 2 - APERCU DU CALCUL POUR L'ESTIMATION DES MARGES DE PROFIT POUR LA SUISSE

Estimation des colts de R&D ajustés au risque

Colits de R&D « pour la Suisse »

Estimation des colts
de R&D djustés au risque

Estimation des colts de R&D

ajustés au risque

Coults de R&D
«pour la Suisse »

Bénéfices par unité en Suisse

Couts de R&D par unité

vendue en Suisse
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Des chercheurs et chercheuses du Fraunhofer-Institut fur Zelltherapie und Immunologie (I1Z1) a Leipzig travaillent sur

une nouvelle forme de thérapie cellulaire personnalisée contre le cancer. | © Waltraud Grubitzsch/Keystone

ASSISTANT DE RECHERCHE

Pour réaliser cette recherche de bases de données, Public
Eye a bénéficié du soutien d'un assistant de recherche:
JianHui Lew, pharmacien clinique qui travaille actuelle-
ment en Malaisie. Grdce & ses connaissances approfon-
dies en tant que pharmacien doté d'une expérience
professionnelle dans le traitement du cancer, et a son
expertise spécifique dans |'utilisation de telles bases de
données pendant son Master en politique de santé
internationale a la London School of Economics, il était
parfaitement qualifié pour réaliser cette tache.

controverse. Certaines firmes pharmaceutiques et produits
peuvent en réalité rencontrer plus ou moins de succes. De plus,
les grandes pharmas peuvent répartir le risque déchec sur di-
vers projets.8? Ces taux de succés ou déchec sont eux-mémes

des estimations et de petits changements dans ces chiffres
peuvent avoir une grande incidence sur les cotits de R&D esti-
més.8 Malgré ces réserves (voir a ce sujet I'annexe «Prise en
compte du taux échecsy), Public Eye a décidé de réaliser une
estimation en tenant compte de ces probabilités afin de prendre
en considération le risque systémique pour l'industrie pharma-
ceutique. A cette fin, nous avons eu recours a une nouvelle esti-
mation indépendante de la pharma, avec des données spécifiques
aux médicaments anticancéreux®4, et avons ainsi ajouté aux
cotits de R&D des cotits supplémentaires pour la compensation
des échecs potentiels. En outre, une estimation a également été
réalisée sans en tenir compte afin de montrer I'¥norme incidence
de ce parameétre sur les estimations de cotlits de R&D, et donc
sur les marges de profit (voir chapitre 3.1).

Les essais cliniques de phase I a III constituent de loin les
plus importants cofits de l'ensemble de la recherche et dévelop-
pement. En plus des cofits des essais cliniques, d'autres cofits
viennent sajouter pour la phase de découverte, les études
pré-cliniques et les frais d'autorisation de mise sur le marché.
Daprés les estimations, les cofits des essais cliniques repré-




sentent 60 a 70 % de l'ensemble des cotlits de R&D.85 Public Eye
en a tenu compte dans son calcul et a ajouté 30 % a l'estimation
des cofits des essais cliniques pour obtenir une valeur indicative
de l'ensemble des cotits de R&D.

Les essais cliniques de phase | a lll constituent
de loin les plus importants colts de I'ensemble de
la recherche et développement

De plus, les estimations des cofits de R&D comprennent sou-
vent les colits dopportunité en plus des provisions pour échecs.
Ceux-ci sont également sujets a controverse et sont définis
comme « colits du capital » (cost of capital). 11 s'agit la d'une com-
pensation pour les pertes de recettes de tout rendement qui au-
rait pu étre généré en bourse si le capital y avait été investi plu-
tot que d'étre attribué au projet de R&D. Dans les faits, ces cotits
du capital multiplient par deux les cofits de R&D estimés.3¢ 11
nest pas surprenant que cette catégorie de cotits fictive soit
I'une des méthodes préférées des économistes pour gonfler arti-
ficiellement leurs estimations de cotlits de R&D depuis les an-
nées 1970.87 Public Eye a donc opté pour une estimation des
cotits de R&D sans cotits dopportunité respectivement cotits du
capital (pour des explications détaillées, voir l'annexe « Cotits

dopportunité »).
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CALCUL DES MARGES BENEFICIAIRES POUR

LA SUISSE

Le total des cofits de R&D estimés pour chaque médicament a
ensuite été indexé sur le rapport entre le chiffre daffaires en
Suisse et les recettes mondiales générées par le médicament
(voir annexe « Chiffre d'affaires en Suisse et a l'international »).
Le résultat présente les cofits de R&D «pour la Suisse ».88 Pour
calculer les marges bénéficiaires, les coflits de production et de
distribution ont été estimés pour chaque médicament en plus
des cofits de R&D. Pour les cotits de production des médica-
ments biologiques, nous avons utilisé une valeur de référence
reconnue pour les anticorps monoclonaux. Il sagit des trois
traitements Tecentriq (atézolizumab) de Roche, Darzalex (dara-
tumumab) de Johnson & Johnson et Keytruda (pembrolizumab)
de MSD Merck Sharp & Dohme. Pour les molécules de synthése
Kisqali (ribociclib) de Novartis et Revlimid (lénalidomide) de
Bristol Myers Squibb, ce calcul se base sur une estimation des
«prix de génériques basés sur les cotits» (pour plus de détails,
voir annexe «Cofits de production et de distributiony). Les
colits de marketing n'ont pas été pris en compte car les traite-
ments anticancéreux étudiés sont des médicaments vitaux entre
lesquels il n'existe guére de choix et qui ne sont donc pas soumis
a la logique concurrentielle du marché. Enfin, pour calculer les
marges bénéficiaires dégagées sur chacun des six médicaments,
nous avons retranché du prix public officiel les dépenses en
R&D pour la Suisse et les cofits de production et de distribu-
tion.
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3
Les énormes marges
de profit sur les
traitements anticancereux
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3.1- COUTS DE RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT ET MARGES BENEFICIAIRES POUR LA SUISSE

Le tableau 1 présente les résultats des recherches de Public Eye Les deux tableaux qui suivent montrent les résultats des es-
sur le nombre d'essais cliniques internationaux et des partici- timations des marges de profit sans prise en compte du risque
pant-e's aux essais, ainsi que les cofits globaux estimés de ceux-ci ~ déchec (tableau 2) et avec prise en compte du risque déchec
(nombre d'essais multipliés par les cotlits moyens par essai [Sertkaya  (tableau 3). La différence des marges de profit entre les tableaux
et al. 2016]) 2 et 3 montre la grande incidence de ce paramétre.

TABLEAU 1 - NOMBRE D’ESSAIS CLINIQUES ET COUTS GLOBAUX ESTIMES

Kisqali Tecentriq Darzalex Revlimid Keytruda Kymriah
Nombre d'essais cliniques (phases | a lll) 7 22 16 21 31 3
Nombre de participant-e-s aux essais (phases | a lll) 2243 10288 3672 4706 15823 337
Codts totaux des essais cliniques (phases | a lll) 99 287 164 261 442 8

en millions de CHF

TABLEAU 2 - CALCUL DES MARGES BENEFICIAIRES PAR MEDICAMENT, SANS PRISE EN COMPTE
DU RISQUE D'ECHEC

Kisqali Tecentriq Darzalex Revlimid Keytruda Kymriah

Couts totaux de R&D (essais cliniques + 30 % 141 410 234 373 631 1
de colts supplémentaires) en millions de CHF

N . o . données.
Colts de production par unité en CHF pour la Suisse 190 109 36 4 18 Marge
Colts de distribution par unité en CHF pour la Suisse d-e profit au

niveau
Prix par unité en Suisse (en CHF) 3079,15 4941,85 2052,95 6544,90 4893,95 g;g;diol:
(o]
Bénéfices par unité en CHF pour la Suisse 2376 4170 1749 6111 4455

Marge bénéficiaire pour la Suisse 85% 91% 99 %89

TABLEAU 3 - CALCUL DE LA MARGE DE PROFIT EN TENANT COMPTE DU RISQUE D'ECHEC

Kisqali Tecentriq Darzalex Revlimid Keytruda Kymriah

Couts totaux de R&D ajustés au risque (essais 885 3146 2433 3655 4101 162
cliniques + 30 % de colts supplémentaires) en millions
de CHF

N . o . données.
Colts de production par unité en CHF pour la Suisse 190 109 36 4 18 Marge
Codts de distribution par unité en CHF pour la Suisse d.e profit au

niveau
Prix par unité en Suisse (en CHF) 307915 494185 2052,95 6544,90 489395 ;nsindiclr
%

Bénéfices par unité en CHF pour la Suisse 1334 2153 1458 5848 4120

Marge bénéficiaire pour la Suisse?® 84%
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GRAPHIQUE 3 - COMPOSITION DU PRIX DE VENTE EN SUISSE DES ANTICANCEREUX SELECTIONNES

Les graphiques « camembert » montrent la répartition des colits ~ Pour le Kymriah, une telle représentation nest pas possible car
de R&D (ajustés au risque), de production et de distribution aucune information n'est disponible sur les ventes en Suisse.
ainsi que la marge bénéficiaire sur le prix de vente en Suisse.

KISQALI

[ Partde R&D
40,3%

B Production
62%

B Distribution
10,2%

B Marge
bénéficiaire
433%

DARZALEX

[ Partde R&D
15,7 %

B Production
1,8%

B Distribution
1,5%

B Marge
bénéficiaire
71,0%

KEYTRUDA

[ Partde R&D
81%

B Production
0,4%

B Distribution
74 %

B Marge
bénéficiaire
84,1%

TECENTRIQ

[ Part de R&D
46,9 %

B Production
22%

B Distribution
73%

B Marge
bénéficiaire
43,6 %

REVLIMID

[ Part de R&D
4,4%

B Production
01%

B Distribution
61%

B Marge
bénéficiaire
89,4%



3.2 - ANALYSE DES RESULTATS

EVALUATION DES COUTS DE RECHERCHE

ET DEVELOPPEMENT

11 est difficile de comparer les colits de R&D estimés par Public
Eye avec d'autres estimations en raison des différences de bases
de données et de méthodes de calcul employées. Des chiffres dé-
sagrégés sont rarement disponibles, en particulier pour les trai-
tements de certaines maladies cancéreuses dont le développe-
ment est généralement plus coliteux.9* Pour son estimation,
Public Eye calcule les cofits par médicament sur la base du
nombre d'essais cliniques pour toutes les indications autorisées,
tandis que dautres estimations ne calculent que les cofits
moyens pour la premiére autorisation d'un nouveau médica-
ment (nouvelle substance active®? 93). De plus, diverses probabi-
lités de risque de succés/d'échecs et cotits du capital ont été uti-
lisés dans les estimations. Pour néanmoins permettre une vue
densemble, les cotits de R&D estimés pour les six médicaments
ont été comparés aux quatre derniéres estimations internatio-
nales (pour plus de détails, voir 'annexe « Comparaison avec
d'autres estimations de R&D »).

L'estimation de Public Eye met en évidence une énorme aug-
mentation des colits de R&D internationaux ajustés au risque
(voir «Tableau 2 sans risque déchec» et « Tableau 3 avec risque
déchec»). Public Eye a estimé les cofits ajustés au risque pour
toutes les indications autorisées afin de calculer la marge de profit
(tous les chiffres d'affaires moins tous les cotits dont le risque sys-
témique). De ce fait, il n'est pas possible de comparer ces résultats
avec d'autres colits moyens de R&D ajustés au risque uniquement
pour une premiére autorisation d'un nouveau médicament.

I1 est possible de comparer, avec une certaine réserve, les
cotuits internationaux de R&D estimés pour les essais cliniques
et les colits supplémentaires (sans taux déchecs/succes, voir
deuxiéme colonne du tableau en annexe « Comparaison avec
d'autres estimations de R&D»). Il est particuliérement intéres-
sant de constater que, malgré la prise en considération des colits
dessais pour toutes les indications supplémentaires, les cofits de
R&D estimés pour tous les traitements étudiés par Public Eye se
situent dans des valeurs similaires a celles calculées par les
quatre études internationales sur la base des cofits moyens pour
la premiere autorisation d'un nouveau médicament.

EVALUATION DES MARGES DE PROFIT
Public Eye a calculé les marges bénéficiaires sur la base des
ventes en Suisse depuis I'admission du produit dans la Liste des
Spécialités (LS), du chiffre d'affaires mondial depuis la premiere
autorisation du médicament aux Etats-Unis et d'une estimation
des colits de R&D ajustés au risque pour tous les essais cli-
niques réalisés et ayant abouti a une autorisation ou a de nou-
velles indications.

Les marges de profit oscillent en 2022 entre 40 et 9o %. Les
plus faibles correspondent a des produits qui ne sont rembour-
sés en Suisse que depuis trois ans, et les plus élevées a des pro-
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duits autorisés (et remboursés) depuis plus longtemps et qui ont
recu des autorisations pour de nombreuses indications supplé-
mentaires. Quand un produit est depuis longtemps sur le mar-
ché et est autorisé pour divers types de cancers, il génere un plus
gros chiffre daffaires et les colits de R&D sont amortis en
conséquence. Et ce notamment car il est souvent encore vendu
au méme prix alors que les nouvelles indications colitent moins
cher dans leur développement.®4 Il est stupéfiant que, trois ans
apreés son admission dans la LS en Suisse (2019 ; autorisation par
la FDA: 2017), un produit comme le Kisqali génere déja une
marge bénéficiaire de 40 % (avec compensation fictive pour les
échecs). Et celle-ci va encore fortement augmenter ces pro-
chaines années, a l'instar de produits comme le Revlimid ou le
Keytruda, qui rapportent a leur fabricant une incroyable marge
de profit de 8o a 9o %, sept a seize ans apres leur autorisation et
admission dans la LS.

Selon les estimations de Public Eye, les
marges de profit en 2022 des anticancéreux
analysés se situent entre 40% et 90%

Voila qui contredit l'argument des entreprises selon lequel
des prix et bénéfices si élevés seraient censés compenser les
couits de R&D des produits qui ne sont jamais autorisés sur le
marché, puisque ce risque commercial est bel et bien déja pris en
compte dans le calcul. Contrairement aux cing autres médica-
ments, il n'a pas été possible de calculer la marge bénéficiaire du
Kymriah en Suisse car on nen connait que les cofits de R&D
totaux et le chiffre d'affaires mondial. Il est toutefois intéressant
de noter les colits extrémement modestes pour son fabricant. La
majeure partie du développement a été assurée par I'Université
de Pennsylvanie,%> Novartis a seulement réalisé trois essais cli-
niques et enregistre déja une énorme marge bénéficiaire de pres
de 90 % sur le plan mondial quelques années seulement apres
l'autorisation de mise sur le marché (2017). Et ce alors que l'in-
dustrie affirme que le développement des thérapies cellulaires
est extrémement cotliteux, ce qui expliquerait que le prix soit si
élevé et que le médicament ne soit donc pas (encore) systémati-
quement remboursé.

LIMITES DE LA PRESENTE ESTIMATION

L'estimation de Public Eye est avantageuse pour l'industrie car
elle tient compte des échecs de médicaments et du fait que les
essais cliniques constituent la majeure partie des cotits de R&D
mais pas la totalité. Elle ne prend cependant pas en compte les
énormes subventions publiques pour la R&D, ni les nombreux
allegements fiscaux.9® 97 98 1 en ressort ainsi une étude fiable et
reproductible basée sur toutes les données disponibles malgré le
manque de transparence de I'industrie.
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L.a necessite de
transparence pour des
medicaments abordables




Public Eye a réalisé une estimation des cofits de R&D pour six
médicaments anticancéreux et en a extrapolé les marges de pro-
fit enregistrées en Suisse. Résultat: des marges de 40 a 9o %, les
plus faibles correspondant a des médicaments plus récents, et
les plus élevées a des produits vendus depuis plus longtemps.
Une marge bénéficiaire de 40 % est déja énorme pour un médi-
cament, d'autant plus en sachant que celle-ci va continuer d'aug-
menter puisque le fabricant profitera encore de la protection du
brevet pendant de nombreuses années et jouira ainsi d'un mar-
ché garanti et d'un pouvoir de fixation des prix. Il sagit d'une
estimation généreuse des colits de R&D pour l'industrie: des
colits ont été ajoutés pour les échecs et autres, et les bénéfices
effectifs pourraient étre encore plus élevés avec les subventions
publiques et les nombreux allegements fiscaux.

Au vu des précédentes estimations scientifiques, les résultats
présentés ici constituent une appréciation fiable et reproductible
de ce que gagnent certaines grandes firmes pharmaceutiques
avec des médicaments anticancéreux en Suisse en 2022. Public
Eye présente une estimation du total des cofits de R&D de cer-
tains traitements anticancéreux pour toutes les indications auto-
risées ainsi que les cotlits de R&D et les marges de profit par
unité vendue en Suisse. A la différence de la présente étude,
celles précédemment réalisées ont évalué les coflits moyens de
développement d'un nouveau médicament. Avec des données sur
le nombre dlessais cliniques réalisés par l'industrie a travers le
monde pour chaque médicament et sur le nombre de partici-
pant-es a ces essais, ainsi qu'une appréciation de la méthode d'es-
timation et de ses divers parameétres, la présente étude constitue
une base pour des discussions spécialisées supplémentaires et
pour une action politique. Autre constat majeur de l'analyse de la
littérature: les énormes ressources qui doivent étre investies a
cause, d'une part, du manque de réglementations étatiques exi-
geant la transparence et, d'autre part, des données invérifiables
de l'industrie. On observe non seulement une forte opposition
entre instituts proches de la pharma et scientifiques indépen-
dant-e's, mais on constate aussi les efforts que doivent déployer
les universitaires et organisations spécialisées pour pouvoir réa-
liser des estimations fiables et compréhensibles. Une grande par-
tie de ces efforts déployés par des universités et des organisa-
tions a but non lucratif sont financés par des fonds publics et des
dons volontaires.

La hauteur des marges de profit, de 40 a 9o %, montre a quel
point il est urgent que des mesures soient prises et remet en
question le systéme actuel. Le pouvoir de monopole et de fixa-
tion des prix est censé protéger contre les nombreux risques
que présente la R&D. Mais les marges bénéficiaires sur les trai-
tements anticancéreux, qui tiennent déja compte du risque
déchec, montrent toutefois que les firmes pharmaceutiques
profitent largement de leur pouvoir de monopole et de fixation
des prix. Les prix élevés des médicaments anticancéreux contri-
buent énormément aux rendements astronomiques des firmes
pharmaceutiques et a l'explosion des cofits de la santé en Suisse.
Ces cofits sont a la charge des assuré-e's. Ils menacent en méme
temps l'accés universel aux médicaments et présentent le risque
d'une médecine a deux vitesses a travers des rationnements et
des limitations toujours plus nombreuses dans la prise en
charge des cofits de santé par 'assurance-maladie obligatoire.??
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La question est de savoir comment des multinationales gui-
dées par le profit fixent leurs prix. Il existe de nombreuses
preuves montrant que des entreprises ignorent simplement leurs
dépenses effectives en R&D lorsquelles fixent leurs prix, mais
elles n'hésitent pas a recourir a ce prétexte vis-a-vis des autorités
et du grand public pour justifier les prix de vente exorbitants de
leurs produits. Les firmes pharmaceutiques facturent ce que le
marché est prét a payer.°® Une privatisation des services de I'Etat
ne le dédouane toutefois pas de sa responsabilité de protection et
de garantie des droits humains.*** Clest donc son devoir d'assurer
une surveillance efficace de 'approvisionnement privatisé en meé-
dicaments et de garder ainsi le contrdle sur les activités des firmes
pharmaceutiques, afin de garantir le droit humain a la santé pour
toutes et tous, et pour mener une politique cohérente basée sur
les droits humains. Méme si des entreprises privées ne souhaitent
pas fixer leurs prix en fonction de leurs cofits de R&D, il est im-
pératif pour I'Etat de pouvoir les connaitre. Comme le montre
cette étude, il est actuellement possible, méme dans une telle si-
tuation dopacité, destimer approximativement leur montant et
de les attribuer a des médicaments spécifiques. Ce nest quen
connaissant les colits de R&D effectifs que 'Office fédéral de la
santé publique (OFSP) pourra renforcer son pouvoir de négocia-
tion et obtenir des prix de médicaments durables.

L'industrie pharmaceutique prétend que la transparence
dans ce domaine inciterait a gonfler intentionnellement les
colits et serait néfaste a une R&D efficace car elle privilégierait
les entreprises inefficaces et leserait les entreprises efficaces qui
fabriquent des produits novateurs. La question d'un mécanisme
de prix juste et équitable, qui soit avant tout centré sur l'intérét
des patient-e's et de la société tout en faisant honneur aux inves-
tissements et innovations dentreprises, est importante sur le
plan de la politique de santé et économique, et diverses solu-
tions sont proposées a l'international et au sein de 'Organisa-
tion mondiale de la santé (OMS).1°2 1°3 Dans sa résolution de mai
20194, 'OMS recommande également la transparence sur les
colits de R&D. En Italie'®5 et en France,*¢ les firmes pharma-
ceutiques doivent désormais présenter les subventions pu-
bliques ainsi que les investissements privés dans leurs de-
mandes de couverture des cofits de traitement par 'Etat quand
aucun produit similaire n'existe encore sur le marché.

A la différence de ses pays voisins, la Suisse soppose a une
telle publication des cofits de R&D.*°7 Plut6t que de garantir une
plus grande transparence, le Conseil fédéral propose actuelle-
ment des mesures visant prétendument a maitriser les cotits du
systéme de santé (révision de la LAMal) mais qui renforcent en-
core l'actuel déséquilibre des pouvoirs au profit de l'industrie
pharmaceutique. Ces mesures ne freineront pas l'explosion des
colits qui est particuliérement constatée dans les traitements
anticancéreux.**® Bien au contraire : les firmes pharmaceutiques
pourraient imposer leur prix et leurs marges exorbitantes de
maniére encore plus directe et incontroélée, sans que l'intérét du
modele de prix et des rabais secrets ne soit effectivement avéré
pour les patient'e's.’®® Pour que le gouvernement et 'OFSP
puissent assurer leur mission de protection et de garantie du
droit universel a la santé et assumer leurs responsabilités sur les
dépenses de santé, il faut que la transparence soit faite sur la
fixation des prix et donc aussi sur les cotits de R&D.
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Annexes

CRITERES D'INCLUSION DES ESSAIS

Criteres d'inclusion des essais cliniques mentionnés dans les
rapports publics dévaluation européens (European Public Assess-
ment Reports, EPAR), Drugs@FDA et clinicaltrials.gov: (i) la firme
pharmaceutique détentrice de l'autorisation de mise sur le mar-
ché ou lentreprise qui a été rachetée par cette firme était le prin-
cipal sponsor*®; (ii) essais ayant testé des combinaisons qui ont
obtenu une autorisation ; (iii) essais ayant testé le groupe de pa-
tient-e's pertinent pour l'indication autorisée; (iv) essais dont la
date de fin pour l'obtention des premiers résultats (primary com-
pletion date) est antérieure a l'autorisation de mise sur le marché
du traitement ou de l'indication. Les décisions dautorisation
sont prises sur la base de ces premiers résultats, tandis que
d'autres résultats sont aussi examinés par la suite. La date d'au-
torisation prise en compte est celle de ' Agence européenne des
médicaments (EMA) et, quand des indications nont été autori-
sées quaux Etats-Unis, celle de I'agence chargée des autorisa-
tions aux Etats-Unis (FDA). Concernant le nombre de partici-
pant'e's aux essais, les chiffres de l'agence du médicament
européenne et de celle des Etats-Unis étaient différents. Dans ce
cas également, clest le chiffre de 'EMA qui a été déterminant en
raison de sa plus grande similarité avec l'autorité d'autorisation
suisse, Swissmedic.

DONNEES DE LA SEC

L'objectif des données de la SEC est de mettre a la disposition
des investisseurs des informations sur la valeur d'un titre bour-
sier (security). Ces données ne sont pas standardisées et pré-
sentent une grande diversité quant a la maniere et a la précision
des informations communiquées par les entreprises sur leurs
dépenses en R&D. En particulier, ces données sont nettement
plus détaillées et plus faciles a désagréger — ou déja associées a
des produits spécifiques — pour les petites entreprises, tandis
que les plus grandes présentent souvent seulement des mon-

tants agrégés pour tous leurs projets de R&D. Cela sexplique
par le fait qu'il est essentiel pour les start-ups ou les petites en-
treprises nayant parfois qu'un ou quelques produits de commu-
niquer a leurs investisseurs des données détaillées sur les dé-
penses réalisées. Cest d'autant plus difficile que les grandes
firmes présentent souvent le rachat de licences de médicaments
a de plus petites entreprises comme des dépenses de R&D.**
Cette stratégie est donc surtout applicable au calcul des cotits
moyens du développement de médicaments'*? 3 mais ne per-
met pas une estimation des coflits de R&D pour des produits
spécifiques de grandes firmes.

COUTS MOYENS DES ESSAIS CLINIQUES

Les cotlits moyens d'un essai par phase sont rarement présentés
de maniere désagrégée dans la littérature. Des données désagré-
gées ont été extraites d'une étude du Eastern Research Group (ré-
alisée sur mandat du U.S. Department of Health and Human Ser-
vices). I1 a été particuliérement déterminant que les auteurs,
Sertkaya et al. (2014, 2016), (i) aient mis a disposition des don-
nées désagrégées par essai et par phase pour le développement
de médicaments anticancéreux; (ii) pour des essais cliniques
réalisés par l'industrie; (iii) quelles sont les plus récentes dispo-
nibles; (iv) et quelles ne proviennent pas directement de l'indus-
trie pharmaceutique. Les bases de ces colits moyens par essai et
par phase sont des données de Medidata Solutions**4 et de 31 000
contrats pour les cotits directs et indirects du développement de
nouvelles substances financé par l'industrie pharmaceutique et
biotechnologique mondiale entre 2004 et 2012 aux Etats-Unis.*'5
A des fins d'interprétation, il est important de préciser quil
s'agit des colits moyens pour de nouveaux médicaments — tan-
dis que les essais pour de nouvelles indications peuvent varier
en termes de colits — et quil sagit de cofits pour la réalisation
dlessais cliniques aux Etats-Unis. La délocalisation des essais
dans des pays ot ils colitent moins cher réduit ces cofits.**® Pour
obtenir une approximation des colits moyens par essai et par



phase pour le développement de thérapies cellulaires (CAR-T,
Kymriah), nous avons utilisé la base de données de Knowledge
Ecology International.**7

PRISE EN COMPTE DU TAUX D'ECHECS

11 existe d'importantes réserves sur l'utilisation des risques sys-
témiques de succes ou déchecs: (i) les firmes pharmaceutiques
ont un énorme intérét a maximiser artificiellement les chiffres
de R&D pour étayer intentionnellement l'argument selon le-
quel des prix plus bas entraineraient un manque d'investisse-
ments dans la R&D, ce qui entrainerait selon elles des souf-
frances et des morts; (ii) le processus de développement de
médicaments a déja fait I'objet dimportantes réflexions; (iii) la
fiabilité de l'estimation des taux de succes ou déchecs est su-
jette a caution.

De nombreuses substances ne passent pas par des essais
cliniques lourds et onéreux, mais sont mises de c6té lors de
screenings rapides. Seul un petit pourcentage est développé et
testé.’*® De plus, de nombreuses substances déclarées comme
des «échecs» peuvent en fait étre considérées comme «reti-
rées». Des traitements peuvent aussi ne pas étre développés
pour des raisons commerciales tandis que d'autres substances
continuent d'étre testées et autorisées malgré des risques im-
portants.”* En fin de compte, pour accroitre les probabilités
d'autorisation et réduire les cofits, cest 'utilisation de biomar-
queurs qui est importante pour la sélection de participant-e's
aux essais, pour la sécurité et comme « critéres de substitution »
(surrogate endpoints) en lieu et place d'un criteére clinique comme
la survie. Ces biomarqueurs sont surtout utilisés pour les pro-
duits oncologiques.*2°

Outre ces considérations sur le processus de développe-
ment de médicaments, il existe aussi des réserves sur les esti-
mations de risques de succés ou d'échecs en tant que telles. A la
différence de précédentes estimations sur les taux de suc-
ces/déchecs, les auteurs et autrices des études utilisées par Pu-
blic Eye n'ont aucun lien avec I'industrie pharmaceutique et uti-
lisent des échantillons plus larges.*2* 22 Wong et al. (2019)
présentent des données désagrégées pour les divers domaines
thérapeutiques. Pour les traitements anticancéreux, celles-ci
sont nettement inférieures a la moyenne.*23

COUTS D'OPPORTUNITE

11 est trés controversé d'utiliser les colits dopportunité ou du
capital pour estimer les cofits de R&D. Du point de vue des
grandes entreprises, il est logique d'évaluer les cotits dopportu-
nité d'un nouveau projet. Mais il est absurde d'affirmer que ces
cotuits devraient étre couverts par l'argent public, et ce pour les
raisons suivantes'?4: (i) dans d'autres secteurs économiques, des
fonds sont investis dans le développement de nouveaux pro-
duits - tels qu'une nouvelle puce informatique Intel —, mais ce
nest pas pour autant que les entreprises demandent des prix ga-
rantis par I'Etat en affirmant que ceux-ci doivent compenser les
couits de R&D et toutes les pertes de revenus. (ii) Les investisse-
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ments en bourse ne sont aucunement dénués de risque. (iii) L'in-
dustrie pharmaceutique veut d'une part que les cotits de R&D
soient considérés comme un investissement en capital a long
terme mais elle veut en méme temps pouvoir les déduire de ses
impots annuels.

COUTS DE PRODUCTION ET DE DISTRIBUTION

COUTS DE PRODUCTION

Anticorps monoclonaux: l'industrie pharmaceutique affirme
que les anticorps monoclonaux cotitent treés cher a produire.
Mais cela n'est plus vrai puisque les cofits de production ont for-
tement diminué grace a des améliorations dans les méthodes de
production et a des économies déchelle.*?5 Plusieurs études ont
montré qua partir d'une certaine capacité de production, les
cotits de fabrication peuvent étre estimés a 100 USD par gramme
d'anticorps monoclonaux.*26 127 128 129 Cette valeur moyenne ne
tient pas compte des colits occasionnés apres la fabrication tels
que le stockage et la distribution. D'autres cofits tels que la for-
mulation du produit et I'emballage sont estimés a environ 5 USD
par flacon.®°

Molécules de synthese: l'estimation des prix de génériques ba-
sés sur les colits (estimated cost-based generic prices) pour les
deux molécules de synthese Kisqali (ribociclib) et Revlimid (1é-
nalidomide) a été réalisée pour Public Eye par Melissa Barber
(Department of Global Health and Population, Harvard T.H.
Chan School of Public Health).'3 132 133 134 135 136

La formule employée pour lestimation tient compte des cofits
du capital et dexploitation, dont les cotits de main-d'ceuvre, fon-
ciers et de fournitures, les cofits de fonctionnement des instal-
lations, les cofits liés a la protection de lenvironnement et au
respect des normes cGMP (Current Good Manufacturing Prac-
tices), les taxes et une marge bénéficiaire. Sur la base des don-
nées dexportation et dimportation entre 2019 et 2020, les cotits
de la substance active (active pharmaceutical ingredient, API) ont
tout d'abord été calculés selon 'hypothese d'une production en
Inde. Les cotits des excipients ont ensuite été ajoutés. Le calcul
des cotits de conversion de la substance active et des excipients
en un comprimé (conversion costs to finished pharmaceutical pro-
duct, FPP) sappuie sur des rapports présentant les cofits du capi-
tal et dexploitation pour des installations de formulation de
comprimés pharmaceutiques ainsi que sur des discussions avec
de grands fabricants de génériques. A partir de ces données,
nous avons estimé le prix d'un comprimé de générique basé sur
les cofits, taxes sur les bénéfices (env. 26,6 % en Inde) et marge
bénéficiaire (10 %) comprises.

Lénalidomide: le prix de générique basé sur les cotits pour un
comprimé de 25 mg de lénalidomide est de 0,22 USD. Pour un
paquet de 21 comprimés de 25 mg, il séléve a 4,62 USD.

Ribociclib: le prix de générique basé sur les colits pour un
comprimé de 200 mg de ribociclib est de 3,31 USD. Pour un pa-
quet de 63 comprimés de 200 mg, il séléve a 208,53 USD.
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COUTS DE DISTRIBUTION

La Liste des Spécialités (LS) contient les prix publics détermi-
nants (prix maximum) pour la remise des médicaments par les
pharmacienne's, les médecins, les hopitaux et les établisse-
ments médico-sociaux. Il se compose du prix de fabrique, de la
part relative a la distribution et de la taxe sur la valeur ajoutée.
Par prix de fabrique, on entend le prix que 'OFSP a fixé comme
base pour calculer le prix maximum de la LS au moment de 1'ad-
mission du médicament ou a l'occasion d'une adaptation ulté-
rieure de son prix.’7 La part relative a la distribution pour les
médicaments qui ne sont remis que sur prescription est la diffé-
rence entre le prix public et le prix de fabrique. Elle se compose
de la prime relative au prix et d'une prime par emballage. TVA de
2,5% non comprise.’3®

CHIFFRE D’AFFAIRES EN SUISSE
ET A L'INTERNATIONAL

Un médicament autorisé par Swissmedic est admis dans la
Liste des Spécialités (LS) une fois que I'OFSP et la firme phar-
maceutique ont pu convenir dun prix; il est alors remboursé
par lassurance obligatoire des soins. En collaboration avec
l'université et I'hopital universitaire de Bale, Helsana publie
chaque année depuis 2014 un rapport sur les médicaments qui
présente une estimation des cofits pour toute la Suisse sur la
base des données a leur disposition. Les données d'Helsana ne
tiennent pas compte déventuels modéles de prix et rabais se-
crets, cest-a-dire de ristournes aux assurances par les firmes
pharmaceutiques. Les chiffres d'affaires mondiaux depuis au-
torisation par l'agence états-unienne des médicaments (FDA)
ont été extraits des rapports annuels des entreprises et recou-
pés avec Statista.’3?

COMPARAISON AVEC D'AUTRES ESTIMATIONS
DES COUTS DE R&D

Dans l'ensemble, les différences entre les estimations existantes
sont dues aux facteurs suivants: (i) quelles données constituent
la base de lestimation, (ii) seuls de nouveaux médicaments
(nouvelles substances actives, NAS) sont-ils pris en considéra-
tion ou l'autorisation de nouvelles indications entre-t-elle éga-
lement en compte, (iii) quelles phases de recherche et de déve-
loppement sont prises en considération (discovery, preclinical,

clinical phases I-111, post-approval), (iv) le traitement-a-t-il a obte-
nu un statut spécial (orphelin) ou bénéficié dune autorisation
accélérée (fast-track approval) qui a fortement réduit le nombre
dessais et le temps nécessaires; (v) le domaine thérapeutique; et
les hypotheses appliquées dans la méthode de calcul sont déter-
minantes (vi) a propos des taux de risques de succes/déchec et
(vii) la prise en considération des colits dopportunité, et du
«prix» auquel elles sont prises en considération.*4°

Les quatre études utilisées pour la comparaison sont les sui-
vantes:

= Une étude fortement critiquée de DiMasi et al. (2016)4*, de
la Tufts University, qui est non seulement une institution
proche de l'industrie pharmaceutique mais dont l'estimation
s'appuie en outre sur des données de l'industrie pharmaceu-
tique confidentielles et sélectionnées par elle-méme. Cette
étude, qui figure parmi celles qui présentent les estimations
de cotits de R&D les plus élevées de ces derniéres années,
est amplement relayée et citée par l'industrie pharmaceutique
et son lobby. Les valeurs de comparaison sappuient sur la
valeur moyenne par nouvelle substance active (NAS) sans se
limiter a l'oncologie.

= L'étude de Prasad et Mailankody (2017)*4? estime les colits
de R&D sur la base des données de la SEC pour les traite-
ments oncologiques, mais 1a aussi seulement avec des cofits
moyens par nouvelle substance active; 9 des 10 traitements
sont des médicaments qui ont obtenu le statut de médica-
ment orphelin.

= Llestimation de Jayasundara et al. (2019)*43 se base aussi sur
des essais cliniques qui, comme dans l'estimation de Public
Eye, ont été multipliés par les cotlits moyens par partici-
pant-e aux essais. Les auteurs comparent 100 médicaments
ayant le statut de médicament orphelin a 100 médicaments
sans ce statut. Ils calculent une valeur moyenne pour tous
les médicaments et pas seulement les nouvelles substances
actives; les résultats pour les nouvelles substances actives
ont aussi été pris en considération dans l'analyse de
sensibilité.

= Llestimation la plus récente de Wouters et al. (2020)*44, qui
calcule également une moyenne des cotits de R&D pour
mettre un nouveau médicament (nouvelle substance active)
sur le marché: avec 1,36 milliard USD, son estimation est
deux fois moins élevée que celle de DiMasi et al. (2,824
milliards USD), études pré-cliniques, essais cliniques, taux
de succes/d'échec et colits dopportunité compris.
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COMPARAISON DE QUATRE ESTIMATIONS INTERNATIONALES ET DE CELLE DE PUBLIC EYE

DESCRIPTION RESULTATS EN MILLIONS DE FRANCS SUISSES™5
ESSAIS CLINIQUES COUTSDER&D™® COUTS DE R&D AJUSTES AU
(PHASES I A 1l1) RISQUE
Public Eye - Traitements anticancéreux Kisqali: 99 Kisqali: 141 Kisqali: 885
2022 « Toutes les indications Tecentriq 287 Tecentriq: 410 Tecentriq: 3146
autorisées pour 6 traitements Darzalex: 164 Darzalex: 234 Darzalex: 2433
de 5 grandes firmes pharma- Revlimid 261 Revlimid 373 Revlimid 3655
ceutiques Keytruda 442 Keytruda 631 Keytruda 4101
« Nombre d'essais cliniques et Kymriah 8 Kymriah: 11 Kymriah: 162
données sur les colts moyens (Taux de succes: 3,4%, 6,7 %, 35,5%'#,
par essai (Sertkaya et al. 2016) voir Wong et al. 2019, Oncologie'8)
Di Masi et al. « Divers domaines thérapeu- 310 Aucune 1402
2016 tiques indication (Taux de succes: 12%'%)
« 106 nouvelles substances
actives de 10 multinationales Avec colts d'opportunité: 2570
de diverses tailles 10,5%"9)
- Données publiées par les
firmes pharmaceutiques
Prasad et « Traitements anticancéreux Aucune 683 Aucune indication (sans taux de
Mailankody « 10 nouvelles substances indication succes/échec)
2017 actives; 9/10 avec statut de
médicament orphelin Avec colts d'opportunité: 860
- Données de la SEC (7 %)
Jayasundara - Divers domaines théra- Orphelins: 70 Pas de couts Orphelins: 167

etal. 2019 peutiques

» 100 avec et 100 sans statut
de médicament orphelin,
nouvelle substance active
ou nouvelle indication

. Autorisations de la FDA entre

2000 et 2015 multipliées par

les colts moyens par patient-e

Non-Orphelins: 105

supplémentaires

Non-orphelins: 293
Taux de succés: Orphelins 33%,
non-orphelins 10 %'>)

Avec colts d'opportunité:
Orphelins: 292
Non-orphelins: 414
(10,5%)

Jayasundara - NAS:74 avec et 54 sans statut  Aucune Pas de couts Orphelins: 125
etal. 2019 de médicament orphelin indication supplémentaires  Non-orphelins: 310
Taux de succés: Orphelins 33%,
non-orphelins 10 %'52)
Avec colts d'opportunité:
Orphelins: 243
Non-orphelins: 490
(10,5 %)
Woutersetal. - Divers domaines théra- Aucune 340 805
2020 peutiques indication Taux de succes: 13,8 %, 35,1%, 59,0 %,
« 63 nouvelles substances voir Wong et al. 2019'%3)
actives
- Autorisations de la Avec colts d'opportunité: 1237
FDA entre 2009 et 2018 (10,5%)

. Données de la SEC

Avec colts d'opportunité pour
produits oncologiques: 4130
(10,5%)
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Notes finales

25% en 2021. Source: Office fédéral de la
santé publique (OFSP), 2022, « Statistique de
'assurance-maladie obligatoire 2021»,
formulaire T 2.17, 16.06.2022 (consulté le
17.08.2022)

Schlander, M. et al., 2021, <How Much Does It
Cost to Research and Develop a New Drug?
A Systematic Review and Assessment»,
PharmacoEconomics 39: 1243, 09.08.2021;
Vieira, M., 2020m «Research Synthesis: Costs
of Pharmaceutical R&D», Global Health
Center, The Graduate Institute, Januar 2020
Prasad et Mailankody, 2017, et Wouters et al.,
2020, (en USD de 2019): Schlander, M. et al.,
2021, « How Much Does It Cost to Research
and Develop a New Drug? A Systematic
Review and Assessment », PharmacoEcono-
mics 39: 1243, 09.08.2021

DNDi 2019 (en USD de 2019): Vieira, M., 2020,
«Research Synthesis: Costs of Pharmaceuti-
cal R&D », Global Health Center, The
Graduate Institute, janvier 2020

Global Alliance for TB Drug Development
(en USD de 2019 ): Schlander, M. et al., 2021,
«How Much Does It Cost to Research and
Develop a New Drug? A Systematic Review
and Assessment », PharmacoEconomics 39:
1242, 09.08.2021

DiMasi, J.A. et al., 2016, « Innovation in the
pharmaceutical industry: New estimates of
R&D costs », Journal of Health Economics
47 : 20-33, mai 2016

Wouters, O.J. et al., 2020, « Estimated
Research and Development Investment
Needed to Bring a New Medicine to Market,
2009-2018 », JAMA 323(9): 844-853,
03.03.2020

Buttner, J., 2019, « Gewinngiganten: Die
profitabelsten Konzerne der Welt », TIAM
FundResearch, 21.11.2019 (consulté le
16.07.2022)

Ledley, F.D. et al., 2020, « Profitability of
Large Pharmaceutical Companies Compared

12

Une indication est une maladie spécifique
contre laquelle le médicament est utilisé.
Dans le processus de développement et
d'autorisation, un principe actif est géné-
ralement tout d'abord approuvé pour une
indication spécifique avant d'obtenir des
extensions d'indications. Pour l'autorisation
d'indications supplémentaires, les firmes
pharmaceutiques doivent certes réaliser des
études supplémentaires, mais moins que
pour la premiére mise sur le marché.
Durisch, P., 2018, « Protect Patients Not
Patents », Public Eye, p.9 (consulté le
18.07.2022)

La «limitation » spécifie et limite la prise en
charge des prestations par les assu-
rances-maladie. Elle est présentée dans la
Liste des Spécialités (LS) (voir encadré 3).
Organisation mondiale de la santé (OMS),
2021, « Fair Pricing Forum - 2021», avril 2021
(consulté le 19.07.2022)

Perehudoff et al., 2021, « What is the
evidence on legal measures to improve the

20

21

22

23

24

25

Gamba, S. et al., 2020, « The impact of
managed entry agreements on pharmaceu-
tical prices », Health Economics 29(S1):
47-62,06.07.2020

Carl, D.N. et K.N. Vokinger, 2021, « Patients’
access to drugs with rebates in Switzerland:
Empirical analysis and policy implications
for drug pricing in Europe », The Lancet
Regional Health Europe 3(10050), 17.02.2021
Organisation mondiale de la santé (OMS),
2022, «Cancer », Principaux repéres de
I'OMS, 03.02.2022 (consulté le 16.07.2022)
List, J.M. et O'Conner, J.M., 2020, « How
Should Low- and Middle-Income Countries
Motivate Equity in Cancer Prevention and
Control? », AMA Journal of Ethics 22(2):
E147-155, fév. 2020

Sertkaya, A. et al., 2016, « Key cost drivers of
pharmaceutical clinical trials in the United
States », Clinical Trials 13(2): 118, 08.02.2016
PharmaShots, 2021, « Top 20 Oncology
Companies Based on 2020 Oncology
Segment Revenue », 09.09.2021 (consulté le

transparency of markets for medicines,
vaccines and other health products (World
Health Assembly resolution WHA 72.8)? »,
Rapport de synthése du Réseau de preuves
sanitaires 73, OMS Europe

Assemblée mondiale de la santé (AMS), 2019,
«Améliorer la transparence des marchés de
médicaments, de vaccins et d'autres
produits sanitaires », résolution 72.8,
28.05.2019 (consulté le 16.07.2022)

Le prix net correspond au montant effective-
ment pris en charge par 'assurance-maladie.
Dans la Liste des Spécialités (LS) (voir
encadré 3) figurent le prix public et le « prix
ex-factory ». Ces deux prix peuvent étre

des «prix de vitrine », qui ne correspondent
pas aux prix nets effectifs.

Office fédéral de la santé publique (OFSP),
2020, « Rapport explicatif relatif a la
modification de la loi fédérale du 18 mars

With Other Large Public Companies », JAMA
322(9): 834-843, 03.03.2020
Corporate Watch, 2021, « Vaccine Capitalism:

1994 sur l'assurance-maladie (mesures visant

a freiner la hausse des colts, 2e volet)
& titre de contre-projet indirect & l'initiative

five ways big pharma makes so much
money », 18.03.2021 (consulté le 16.07.2022)
Love, J., 2017, « Perspectives on Cancer Drug

populaire fédérale « Pour des primes plus
basses. Frein aux couts dans le systeme
de santé (initiative pour un frein aux

Development Costs in JAMA », Bill of Health,
Harvard Law, 13.9.2017 (consulté le
18.07.2022)

colts)» —Ouverture de la procédure de
consultation », 19.08.2020, pp. 33-36
(consulté le 16.07.2022)

26

27

28

19.07.2022)

Les noms entre parenthéses sont les
dénominations communes internationales
(DCI), qui permettent d'identifier les
substances ou principes actifs pharmaceu-
tiques. Chaque DCI est une appellation
unique reconnue au niveau mondial et qui
releve du domaine public. Voir Organisation
mondiale de la santé (OMS), «International
Nonproprietary Names (INN) » site web de
I'OMS (consulté le 16.07.2022)

Voir les rapports annuels des entreprises:
Novartis, 2022, « Annual Report 2021»
(consulté le 16.07.2022); Roche, 2022,
«Annual Report 2021» (consulté le
16.07.2022) ; Johnson & Johnson, 2022,
«Annual Report 2021» (consulté le
16.07.2022); Bristol Myers Squibb, 2022,
«2021 Annual Report », (consulté le
16.07.2022) ; MSD Merck Sharp & Dohme,
2022, « Annual Report 2021» (consulté le
16.07.2022). Voir aussi: Buchholz, K., 2022,
«The Drugs That Bring in the Most Pharma
Revenue », Statista Health Market Outlook,
04.02.2022 (consulté le 16.07.2022)

Les prix des médicaments en Suisse sont
publiés dans la liste des spécialités: Office
fédéral de la santé publique (OFSP), « Liste
des spécialités (LS) et liste des spécialités
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en matiére d'infirmités congénitales (LSIC) »
(consulté le 16.08.2022)

Des traitements monothérapeutiques sont
prescrits pour certaines indications, mais de
nombreux types de cancers sont traités a
l'aide de thérapies combinées comprenant
des médicaments onéreux.

Les colts de traitement annuels sont
calculés a partir des recommandations
posologiques de Swissmedic; voir & ce sujet
les informations sur les médicaments
(médicaments a usage humain) sur www.
swissmedicinfo.ch/?Lang=FR et https://
compendium.ch.

Les données sont basées sur 'analyse du
Groupe Helsana. En collaboration avec
I'université et I'hopital universitaire de Bdle,
Helsana publie chaque année depuis 2014 un
rapport sur les médicaments qui présente
une estimation des colts pour toute la
Suisse sur la base des données a leur disposi-
tion. Avec environ 2,1 millions d'assuré-e-s,

le Groupe Helsana figure parmi les premiéres
assurances-maladie de Suisse. Les données
recensées se limitent a I'assurance obli-
gatoire des soins (AOS). Voir méthodologie
pp. 20-25. Twerenbold, S. et al., 2021,

« Rapport sur les médicaments Helsana
2021», novembre 2021, p. 30 (consulté le
16.07.2022).

Twerenbold, S. et al., 2021, « Rapport sur les
médicaments Helsana 2021», novembre 2021
(consulté le 16.07.2022).

Twerenbold, S. et al., 2021, « Rapport sur les
médicaments Helsana 2021», novembre 2021,
p. 50 (consulté le 16.07.2022).

Twerenbold, S. et al., 2021, « Rapport sur les
médicaments Helsana 2021», novembre 2021,
p. 34 (consulté le 16.07.2022).

Office fédéral de la santé publique (OFSP),
2022, « Désignation des prestations médi-
cales », 01.03.2022 (consulté le 16.07.2022)
Office fédéral de la santé publique (OFSP),
2022, « Commission fédérale des médica-
ments (CFM) - Liens d'intérét », 14.07.2022
(consulté le 16.07.2022)

Voir articles 71a et 71b de '« Ordonnance sur
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Organisation mondiale de la santé, Centre
international de recherche sur le cancer,
2020, « Estimated number of prevalent cases

(5-year) in 2020, worldwide, females, all
ages » (consulté le 17.07.2022)

Ligue suisse contre le cancer, 2022, «Le
cancer en Suisse: les chiffres », 02.02.2022,
p. 3 (consulté le 17.07.2022) ; Organisation
mondiale de la santé, Centre international de
recherche sur le cancer, 2020, « Estimated
number of new cases in 2020, worldwide,
females, all ages » (consulté le 17.7.2022):
Incidence mondiale: 24,5%

American Cancer Society, 2022, « Breast
Cancer HER?2 Status », 25.05.2022 (consulté le
17.07.2022)

Pour les chiffres d'affaires annuels, voir les
rapports annuels des entreprises: Novartis,
2022, « Annual Report 2021» (consulté le
16.07.2022) ; Roche, 2022, « Annual Report
2021» (consulté le 16.07.2022); Johnson &
Johnson, 2022, « Annual Report 2021»
(consulté le 16.07.2022); Bristol Myers Squibb,
2022, «2021 Annual Report », (consulté

le 16.07.2022) ; MSD Merck Sharp & Dohme,
2022, « Annual Report 2021» (consulté le
16.07.2022). Voir aussi: Buchholz, K., 2022,
«The Drugs That Bring in the Most
Pharma Revenue », Statista Health Market
Outlook, 04.02.2022 (consulté le
16.07.2022)

Tous les chiffres d'affaires mondiaux des
entreprises ont été convertis en francs
suisses selon le taux de change moyen de
2021(0,91); Macrotrends, 2022, «US Dollar
Swiss Franc Exchange Rate (USD CHF) »
(consulté le 17.07.2022) et Exchange Rates,
2022, «US Dollar to Swiss Franc Spot
Exchange Rates for 2021» (consulté le
17.07.2022)

Les montants totaux des couts/rembourse-
ments pour chaque médicament sont
calculés sur la base du total des colts de
toutes les années depuis 'admission du
produit dans la Liste des Spécialités. Voir
Helsana, « Rapport sur les médicaments »
(consulté le 18.07.2022)

l'assurance-maladie (OAMal), RS 832.102 », 51 Organisation mondiale de la santé, Centre
01.07.2022 (consulté le 16.07.2022) international de recherche sur le cancer,
Organisation mondiale de la santé (OMS), 2020, « Estimated number of new cases in
2021, « WHO Model Lists of Essential 2020, worldwide, both sexes, all ages »
Medicines », 30.09.2021 (consulté le 16.07.2022) (consulté le 17.07.2022)

Organisation mondiale de la santé (OMS), 52 Organisation mondiale de la santé, Centre
2021, « LOMS donne la priorité a l'accés aux international de recherche sur le cancer,
traitements contre le diabéte et le cancer 2020, « Estimated number of deaths in 2020,
dans les nouvelles listes de médicaments worldwide, both sexes, all ages » (consulté
essentiels », 01.10.2021 (consulté le 16.07.2022) le 17.07.2022)

Medicines Patent Pool (MPP), 2021, «Le_ 53 Ligue suisse contre le cancer, 2022, «Le_
Comité des médicaments essentiels de 'OMS cancer en Suisse: les chiffres », 02.02.2022
appelle a l'octroi au MPP de licences sur (consulté le 17.07.2022)

certains médicaments-clés afin de soutenir 54 Organisation mondiale de la santé, 2021,
l'accés & des traitements abordables dans les «Report of the 23rd WHO Expert Committee
pays a revenu faible et intermédiaire », on the Selection and Use of Essential
01.10.2021 (consulté le 16.07.2022) Medicines », p. 8 (consulté le 17.07.2022)
Silverman, E., 2021, « For the first time, WHO 55 Roche, 2022, « Annual Report 2021» (consulté
committee recommends action on le 16.07.2022)

high-priced essential medicines », STAT, 56 1.8% a l'international: Organisation
01.10.2021 (consulté le 16.07.2022) mondiale de la santé, Centre international de
Voir encadré 1 « Modeéles de prix avec rabais recherche sur le cancer, 2020, « Multiple
secrets en Suisse » myeloma » (consulté le 17.07.2022)

Des traitements monothérapeutiques sont 57 2% en Suisse: Ligue suisse contre le cancer,
prescrits pour certaines indications, mais 2022, «Le cancer en Suisse: les chiffres »,

de nombreux types de cancers sont traités a 02.02.2022 (consulté le 17.07.2022)

I'aide de thérapies combinées comprenant 58

plusieurs médicaments onéreux.
Liste des Spécialités (LS)

Les brevets et I'exclusivité pour les médica-
ments s'appliquent de maniéres différentes.
Des brevets peuvent a tout instant étre
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octroyés ou arriver a expiration, indépen-
damment du statut de I'autorisation.
L'exclusivité entre en vigueur au moment de
l'autorisation quand les exigences réglemen-
taires sont remplies. L'exclusivité renforce

la situation de monopole et peut la prolonger
quand elle reste en vigueur malgré I'expi-
ration d'un brevet. U.S. Food and Drug
Administration (FDA), 2020, « Frequently
Asked Questions on Patents and Exclusivity »,
02.05.2020 (consulté le 17.07.2022)

U.S. Food and Drug Administration (FDA),
2022, « Designating an Orphan Product:
Drugs and Biological Products », 08.07.2022
(consulté le 17.07.2022)

Agence européenne des médicaments (EMA),
2022, « Human regulatory - Orphan
incentives » (consulté le 17.07.2022) ; Agence
européenne des médicaments (EMA), 2022,
«Human regulatory - Market exclusivity:
orphan medicines » (consulté le 17.07.2022)
Ce sont cing ans de plus que la protection
des données de dix ans pour les nouvelles
substances actives. Swissmedic, 2022,
«Humanarzneimittel mit Status Orphan
Drug», 30.6.2022 (consulté le 17.07.2022);
Swissmedic, 2021, « Guidance document
Orphan Drug HMV4 », 01.03.2021 (consulté le
17.07.2022)

Organisation mondiale de la santé, 2021,
«Report of the 23rd WHO Expert Committee
on the Selection and Use of Essential
Medicines », p.7 (consulté le 17.07.2022)
Organisation mondiale de la santé, Centre
international de recherche sur le cancer,
2020, « Multiple myeloma » (consulté le
17.07.2022); 1.8 %; World Health Organization,
International Agency for Research on Cancer
(IARC), 2020, « Non-Hodgkin lymphoma »
(accessed 17.07.2022); 5.8 % ; Ligue suisse
contre le cancer, 2022, «Le cancer en Suisse:
les chiffres », 02.02.2022 (consulté le
17.07.2022); 6%

Revlimid n°5: Nasdagq, 2021, « Top 10
Blockbuster Drugs In 2021», 23.12.2021
(consulté le 18.07.2022)

Saganowsky, E., 2020, « Celgene repeatedly
raised Revlimid's price to hit aggressive
sales targets, congressional probe finds »,
Fierce Pharma, 30.9.2020 (consulté le
18.07.2022)

Cancer Alliance South Africa,
«Lenalidomide » (consulté le 19.07.2022)
Keytruda n°3: Nasdagq, 2021, « Top 10
Blockbuster Drugs In 2021», 23.12.2021
(consulté le 18.07.2022)

Voir le médicament contre le cancer du
poumon Tecentriq

Médecins du Monde, 2019, « Opposition

au brevet du Kymriah - Traitement CAR-T
contre le cancer», 28.6.2019 (consulté le
19.07.2022)

Aprés un recours déposé par Public Eye et
Médecins du monde auprés de I'Office
européen des brevets, Novartis a renoncé en
2019 a deux de ses brevets contestés sur le
Kymriah. Public Eye, 2019, « Novartis renonce
au brevet du Kymriah contesté par Public
Eye», 16.12.2019 (consulté le 18.07.2022)
Office fédéral de la santé publique (OFSP),
2022, « Annexe 1de l'ordonnance sur

les prestations de l'assurance des soins
(OPAS) », 07.07.2022 (consulté le 18.07.2022)
Pour les calculs, toutes les valeurs ont été
converties en francs suisses (CHF) selon

le taux de change moyen de 2021(0,91). Elles



https://www.listedesspecialites.ch/
https://www.swissmedicinfo.ch/?Lang=FR
https://www.swissmedicinfo.ch/?Lang=FR
https://compendium.ch/fr
https://compendium.ch/fr
https://reports.helsana.ch/fr/medicaments2021
https://reports.helsana.ch/fr/medicaments2021
https://reports.helsana.ch/fr/medicaments2021
https://reports.helsana.ch/fr/medicaments2021
https://reports.helsana.ch/fr/medicaments2021
https://reports.helsana.ch/fr/medicaments2021
https://reports.helsana.ch/fr/medicaments2021
https://reports.helsana.ch/fr/medicaments2021
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-bezeichnung-der-leistungen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-bezeichnung-der-leistungen.html
https://www.admin.ch/ch/f/cf/ko/Gremien_interessenbindung_10536.html
https://www.admin.ch/ch/f/cf/ko/Gremien_interessenbindung_10536.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/3867_3867_3867/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/3867_3867_3867/fr
https://www.who.int/groups/expert-committee-on-selection-and-use-of-essential-medicines/essential-medicines-lists
https://www.who.int/groups/expert-committee-on-selection-and-use-of-essential-medicines/essential-medicines-lists
https://www.who.int/fr/news/item/01-10-2021-who-prioritizes-access-to-diabetes-and-cancer-treatments-in-new-essential-medicines-lists
https://www.who.int/fr/news/item/01-10-2021-who-prioritizes-access-to-diabetes-and-cancer-treatments-in-new-essential-medicines-lists
https://www.who.int/fr/news/item/01-10-2021-who-prioritizes-access-to-diabetes-and-cancer-treatments-in-new-essential-medicines-lists
https://www.who.int/fr/news/item/01-10-2021-who-prioritizes-access-to-diabetes-and-cancer-treatments-in-new-essential-medicines-lists
https://medicinespatentpool.org/fr/news-publications-post/who-essential-medicines-committee-2021
https://medicinespatentpool.org/fr/news-publications-post/who-essential-medicines-committee-2021
https://medicinespatentpool.org/fr/news-publications-post/who-essential-medicines-committee-2021
https://medicinespatentpool.org/fr/news-publications-post/who-essential-medicines-committee-2021
https://medicinespatentpool.org/fr/news-publications-post/who-essential-medicines-committee-2021
https://medicinespatentpool.org/fr/news-publications-post/who-essential-medicines-committee-2021
https://www.statnews.com/pharmalot/2021/10/01/who-medicines-prices-cancer-diabetes-insulin/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=d1a69f7a7b-Daily_Recap&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-d1a69f7a7b-152910474
https://www.statnews.com/pharmalot/2021/10/01/who-medicines-prices-cancer-diabetes-insulin/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=d1a69f7a7b-Daily_Recap&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-d1a69f7a7b-152910474
https://www.statnews.com/pharmalot/2021/10/01/who-medicines-prices-cancer-diabetes-insulin/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=d1a69f7a7b-Daily_Recap&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-d1a69f7a7b-152910474
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=2&statistic=5&prevalence=1&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=2&statistic=5&prevalence=1&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=2&statistic=5&prevalence=1&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://www.liguecancer.ch/a-propos-du-cancer/les-chiffres-du-cancer/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/chiffres-le-cancer-en-suisse.pdf
https://www.liguecancer.ch/a-propos-du-cancer/les-chiffres-du-cancer/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/chiffres-le-cancer-en-suisse.pdf
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=0&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5b%5d=0&ages_group%5b%5d=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=0&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5b%5d=0&ages_group%5b%5d=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=0&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5b%5d=0&ages_group%5b%5d=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://www.cancer.org/cancer/breast-cancer/understanding-a-breast-cancer-diagnosis/breast-cancer-her2-status.html
https://www.cancer.org/cancer/breast-cancer/understanding-a-breast-cancer-diagnosis/breast-cancer-her2-status.html
https://www.novartis.com/sites/novartiscom/files/novartis-annual-report-2021.pdf
https://assets.cwp.roche.com/f/126832/x/32d69fd141/ar21e.pdf
https://assets.cwp.roche.com/f/126832/x/32d69fd141/ar21e.pdf
https://www.investor.jnj.com/annual-meeting-materials/2021-annual-report
https://d18rn0p25nwr6d.cloudfront.net/CIK-0000014272/f4a6942f-7e0d-4d3e-9ef4-b3b0a9d617d7.pdf
https://s21.q4cdn.com/488056881/files/doc_financials/2021/ar/adb74fbd-102d-4352-8aa7-d24d7159858e.pdf
https://www.statista.com/chart/18311/sales-revenues-of-drug-classes/
https://www.statista.com/chart/18311/sales-revenues-of-drug-classes/
https://www.macrotrends.net/2558/us-dollar-swiss-franc-exchange-rate-historical-chart
https://www.macrotrends.net/2558/us-dollar-swiss-franc-exchange-rate-historical-chart
https://www.exchangerates.org.uk/USD-CHF-spot-exchange-rates-history-2021.html
https://www.exchangerates.org.uk/USD-CHF-spot-exchange-rates-history-2021.html
https://www.helsana.ch/fr/groupe-helsana/medias-publications/helsana-reports/rapport-sur-les-medicaments.html
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=0&cancer=39&type=0&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5b%5d=0&ages_group%5b%5d=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=0&cancer=39&type=0&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5b%5d=0&ages_group%5b%5d=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=0&cancer=39&type=1&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=0&cancer=39&type=1&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://www.liguecancer.ch/a-propos-du-cancer/les-chiffres-du-cancer/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/chiffres-le-cancer-en-suisse.pdf
https://www.liguecancer.ch/a-propos-du-cancer/les-chiffres-du-cancer/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/chiffres-le-cancer-en-suisse.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://assets.cwp.roche.com/f/126832/x/32d69fd141/ar21e.pdf
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/cancers/35-Multiple-myeloma-fact-sheet.pdf
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/cancers/35-Multiple-myeloma-fact-sheet.pdf
https://www.liguecancer.ch/a-propos-du-cancer/les-chiffres-du-cancer/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/chiffres-le-cancer-en-suisse.pdf
https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/frequently-asked-questions-patents-and-exclusivity
https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/frequently-asked-questions-patents-and-exclusivity
https://www.fda.gov/industry/developing-products-rare-diseases-conditions/designating-orphan-product-drugs-and-biological-products
https://www.fda.gov/industry/developing-products-rare-diseases-conditions/designating-orphan-product-drugs-and-biological-products
https://www.fda.gov/industry/developing-products-rare-diseases-conditions/designating-orphan-product-drugs-and-biological-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation/orphan-incentives
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation/orphan-incentives
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/orphan-medicines/market-exclusivity-orphan-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/orphan-medicines/market-exclusivity-orphan-medicines
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/internetlisten/status_orphandrug_ham.xlsx.download.xlsx/Liste_OrphanDrug_Internet.xlsx
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/internetlisten/status_orphandrug_ham.xlsx.download.xlsx/Liste_OrphanDrug_Internet.xlsx
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl100_00_002d_wleorphandrugs.pdf.download.pdf/ZL100_00_002e_WL%20Guidance%20document%20Orphan%20Drug.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl100_00_002d_wleorphandrugs.pdf.download.pdf/ZL100_00_002e_WL%20Guidance%20document%20Orphan%20Drug.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/cancers/35-Multiple-myeloma-fact-sheet.pdf
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/cancers/34-Non-hodgkin-lymphoma-fact-sheet.pdf
https://www.liguecancer.ch/a-propos-du-cancer/les-chiffres-du-cancer/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/chiffres-le-cancer-en-suisse.pdf
https://www.liguecancer.ch/a-propos-du-cancer/les-chiffres-du-cancer/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/chiffres-le-cancer-en-suisse.pdf
https://www.nasdaq.com/articles/top-10-blockbuster-drugs-in-2021
https://www.nasdaq.com/articles/top-10-blockbuster-drugs-in-2021
https://www.fiercepharma.com/pharma/celgene-repeatedly-raised-revlimid-s-price-to-meet-aggressive-sales-targets-congressional
https://www.fiercepharma.com/pharma/celgene-repeatedly-raised-revlimid-s-price-to-meet-aggressive-sales-targets-congressional
https://www.fiercepharma.com/pharma/celgene-repeatedly-raised-revlimid-s-price-to-meet-aggressive-sales-targets-congressional
https://canceralliance.co.za/access-to-medicine/lenalidomide-access/
https://www.nasdaq.com/articles/top-10-blockbuster-drugs-in-2021
https://www.nasdaq.com/articles/top-10-blockbuster-drugs-in-2021
https://www.medecinsdumonde.org/app/uploads/2022/06/20190628-DOSSIER-DE-PRESSE-MEDICAMENTS.pdf
https://www.medecinsdumonde.org/app/uploads/2022/06/20190628-DOSSIER-DE-PRESSE-MEDICAMENTS.pdf
https://www.medecinsdumonde.org/app/uploads/2022/06/20190628-DOSSIER-DE-PRESSE-MEDICAMENTS.pdf
https://www.publiceye.ch/fr/coin-medias/communiques-de-presse/detail/novartis-renonce-au-brevet-du-kymriah-conteste-par-public-eye
https://www.publiceye.ch/fr/coin-medias/communiques-de-presse/detail/novartis-renonce-au-brevet-du-kymriah-conteste-par-public-eye
https://www.publiceye.ch/fr/coin-medias/communiques-de-presse/detail/novartis-renonce-au-brevet-du-kymriah-conteste-par-public-eye
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Aerztliche-Leistungen-in-der-Krankenversicherung/anhang1klv.html
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Aerztliche-Leistungen-in-der-Krankenversicherung/anhang1klv.html
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Aerztliche-Leistungen-in-der-Krankenversicherung/anhang1klv.html

74

75

76

77

78

79

80

81

82

83

ne sont pas ajustées en fonction de
l'inflation. Mais sachant que l'inflation

agit tant sur les colts que sur les chiffres
d'affaires, son effet est compensé.;
Macrotrends, 2022, « US Dollar Swiss Franc
Exchange Rate (USD CHF) » (consulté le
17.07.2022); Exchange Rates, 2022, «US
Dollar to Swiss Franc Spot Exchange Rates
for 2021 » (consulté le 17.07.2022)

Wouters, O.J. et al., 2020, « Estimated
Research and Development Investment
Needed to Bring a New Medicine to Market,
2009-2018 », JAMA 323(9): 844-853,
03.03.2020

Prasad, V. et Mailankody, S., 2017, « Research
and Development Spending to Bring a
Single Cancer Drug to Market and Revenues
After Approval », JAMA Intern Med.

177(11) :1569-1575, novembre 2017

Love, J., 2019, « How transparency of the
costs of clinical trials will improve policy
making », Health Policy Watch, 23.05.2019
(consulté le 18.07.2022); Jayasundara, K.

et al., 2019, « Estimating the clinical cost of
drug development for orphan versus
non-orphan drugs », Orphanet Journal of
Rare Diseases 14 (12): 1-10, 10.01.2019
(consulté le 18.07.2022)

Données de la SEC: un rapport a la SEC

est un document standardisé que les
entreprises des Etats-Unis doivent déposer
aupres de l'autorité de surveillance des
marchés financiers des Etats-Unis (Securities
and Exchange Commission) depuis la loi
Securities and Exchange Act de 1934. Tous
les documents depuis I'année 1994 sont
accessibles sur la base de données EDGAR
(Electronic Data Gathering, Analysis, and
Retrieval).

Les rapports publics d'évaluation européens
(EPAR) sont des documents qui décrivent
I'appréciation d'un médicament autorisé et
contiennent des informations sur le produit.
Les rapports présentent des informations
publiquement accessibles sur les caractéris-
tiques, les résultats et I'évaluation d'essais
cliniques de la part de 'EMA qui étaient
pertinents pour l'autorisation de nouveaux
produits. Agence européenne des médica-
ments (EMA), 2022, « Medicines — European
public assessment reports: background and
context» (consulté le 18.07.2022)
Drugs@FDA est la base de données de
l'agence du médicant aux Etats-Unis (U.S.
Food and Drug Administration, FDA). Elle
contient des informations sur des médica-
ments et traitements biologiques autorisés
aux Etats-Unis, ainsi que sur les essais
cliniques y afférents.

Clinicaltrials.gov de la U.S. National Library
of Medicines recense les essais cliniques
internationaux financés par des fonds privés
et publics. Il s'agit d'une des plus grandes
bases de données au monde.

Naci, H. et al., 2019, « Design characteristics,
risk of bias, and reporting of randomised
controlled trials supporting approvals of
cancer drugs by European Medicines Agency,

2014-16: cross sectional analysis », British
Medical Journal (BMJ) 366(15221): 1-17,
18.09.2019

Light, D.W. et Warburton, R., 2011, « Demy-
thologizing the high costs of pharmaceutical

research », BioSocieties 6: 9-10, 07.02.2011
Wouters, O.J. et al., 2020, « Estimated Re-
search and Development Investment Needed

84

85

86

87

88

89

90

to Bring a New Medicine to Market,
2009-2018 », JAMA 323(9): 851, 03.03.2020,
Wong, C.H., et al., 2019, « Estimation of

Rapport de Public Eye | Septembre 2022 29

mies », avril 2019; Battelle, 2015, « Biopharma-
ceutical Industry-Sponsored Clinical Trials:
Impact on State Economies », mars 2015

clinical trial success rates and related 91 Wouters, O.J. et al., 2020, « Estimated
parameters », Biostatistics, 20(2): 273-286, Research and Development Investment
31.01.2018; Wouters, O.J. et al., 2020, Needed to Bring a New Medicine to Market,
« Estimated Research and Development 2009-2018 », JAMA 323(9): 844-853,
Investment Needed to Bring a New Medicine 03.03.2020

to Market, 2009-2018 », JAMA 323(9): 92 Une nouvelle substance active (NAS)
844-853, 03.03.2020 correspond & un principe chimique,

Public Eye a ajouté 30 % de colts supplé- biologique, biotechnologique ou radiophar-
mentaires sur la base de la littérature maceutique qui n'était jusqu'alors jamais
disponible. Wouters et al. (2020) ont trouvé présent dans un médicament autorisé par
des couts d'une moyenne de 15 % pour les Swissmedic - ou ayant été autorisé par le
études pré-cliniques sur la base des passé - dans le cadre d'une procédure
informations communiquées par les ordinaire. Swissmedic, 2021, « Guide
entreprises dans les rapports a la SEC. Public complémentaire Autorisation d'un

Eye a ajouté 15 % supplémentaires pour la médicament a usage humain contenant un
phase de découverte et les frais. Vgl. nouveau principe actif HMV4 », 15.09.2021
Wouters, O.J. et al., 2020, « Estimated (consulté le 19.07.2022)

Research and Development Investment 93 En anglais: new active substance (NAS) ou
Needed to Bring a New Medicine to Market, new molecular entity (NME). Pour les
2009-2018 », JAMA 323(9): 851-852, nouveaux traitements biologiques, on parle
03.03.2020; Value of Insight Consulting Inc., de new biological entity (NBE), de biologics
2009, The Case for Globalization: Ethical license application (BLA) ou de new biologic
and Business Considerations in Clinical approval (NBA). U.S. Food and Drug
Research. Clinical development; Simoens, S. Administration (FDA), 2022, « Compilation of
and Huys, I., 2021, « R&D Costs of New CDER New Molecular Entity (NME) Drug and
Medicines: A Landscape Analysis », Frontiers New Biologic Approvals — Data Dictionary »,
in Medicine, 26.10.2021 (consulté le mars 2022 (consulté le 19.07.2022)
18.07.2022). 94 Jayasundara, K. et al., 2019, « Estimating the
Voir par exemple DiMasi, J.A. et al., 2016, clinical cost of drug development for orphan
«Innovation in the pharmaceutical industry: versus non-orphan drugs », Orphanet

New estimates of R&D costs », Journal of Journal of Rare Diseases 14 (12): 1-10,

Health Economics 47, mai 2016 ; Wouters, 10.01.2019

O.J. et al,, 2020, « Estimated Research and 95 Waltersperger, L., Friedli, D. « Unispitdler
Development Investment Needed to Bring a steigen in die Krebstherapie ein», NZZ,

New Medicine to Market, 2009-2018 », JAMA 27.07.2019 (consulté le 20.07.2022)

323(9) 844-853, 03.03.2020; Vieira, M., 2020, 96 Light, D.W. et Warburton, R., 2011, « Demy-
«Research Synthesis: Costs of Pharmaceuti- thologizing the high costs of pharmaceutical
cal R&D », Global Health Center, The research », BioSocieties 6:7-8, 07.02.2011
Graduate Institute, janvier 2020 97 Light, D.W. et Lexchin, J.R., 2012, « Pharma-
Wardell et Lasagna, 1975; Grabowski, 1976; ceutical research and development: what do
Hansen, 1979 dans: Light, D.W. et Warburton, we get for all that money? », British Medical
R., 2011, « Demythologizing the high costs of Journal (BMJ) 345(e4348): 1-5, 18.05.2012
pharmaceutical research », BioSocieties 6: 8, 98 Gross, D., 2021, « La Suisse protége son
07.02.2011 industrie pharmaceutique », AllianceSud,
Cette méthode a été élaborée par deux 24.06.2021 (consulté le 18.07.2022)
journalistes de la RTS spécialistes des 99 Durisch, P, 2018, « Protect Patients Not
données puisqu'il n'existe pas d'indications Patents », Public Eye, S. 9 (consulté le

sur les unités vendues a travers le monde ni 18.07.2022)

sur les divers prix spécifiques a chaque pays. 100 Love, J., 2017, « Perspectives on Cancer Drug
Si ces informations étaient disponibles, les Development Costs in JAMA », Bill of Health,
colts de R&D estimés pourraient étre Harvard Law, 13.9.2017 (consulté le

répartis entre les différents pays. Mais un tel 18.07.2022)

calcul ne prendrait toujours pas en compte 101 Haut-Commissariat des Nations Unies aux
une répartition équitable des couts de R&D droits de 'homme (HCDH), 2011, « Principes
internationaux par pays. Félix, T. et Tombez, directeurs relatifs aux entreprises et aux

V., 2019, « Les marges spectaculaires des droits de I'homme », B. Principes opération-
pharmas sur le cancer en Suisse », 17.02.2019 nels, par. 5, (consulté le 18.07.2022)

(consulté le 19.07.2022) 102 Moon, S. et al., 2020, « Defining the concept
Pour le Kymriah, seule une marge bénéfi- of fair pricing for medicines », British Medical
ciaire mondiale peut étre calculée car Journal (BMJ) 368(14726): 1-5, 13.01.2020
aucune information n‘est disponible sur les 103 Franzen, N. et al., 2022, « Affordable Prices
ventes en Suisse. Marge de profit globale = Without Threatening the Oncological R&D
Chiffre d'affaires mondial - colts de R&D Pipeline—An Economic Experiment on
globaux estimés Transparency in Price Negotiations » Cancer
Public Eye a aussi calculé la marge bénéfi- Research Communications 2(1): 49-57,

ciaire sur la base du nombre de partici- 27.01.2022

pant-e-s aux essais multiplié par les colts 104 Assemblée mondiale de la santé (AMS), 2019,
moyens par patient-e, et ce a la fois avec des «Améliorer la transparence des marchés de
données de TEConomy (2019) et de Battelle médicaments, de vaccins et d'autres produits
(2015). Les résultats sont d'un ordre de sanitaires », Résolution 72.8, 28.05.2019
grandeur similaire. TEConomy Partners LLC, (consulté le 16.07.2022)

2019, « Biopharmaceutical Industry-Sponso- 105 Gazetta Ufficiale della Republicca Italiana,

red Clinical Trials: Growing State Econo-

2020, « Criteri e modalita con cui 'Agenzia



https://www.macrotrends.net/2558/us-dollar-swiss-franc-exchange-rate-historical-chart
https://www.macrotrends.net/2558/us-dollar-swiss-franc-exchange-rate-historical-chart
https://www.exchangerates.org.uk/USD-CHF-spot-exchange-rates-history-2021.html
https://www.exchangerates.org.uk/USD-CHF-spot-exchange-rates-history-2021.html
https://www.exchangerates.org.uk/USD-CHF-spot-exchange-rates-history-2021.html
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://healthpolicy-watch.news/how-transparency-of-the-costs-of-clinical-trials-will-improve-policy-making/
https://healthpolicy-watch.news/how-transparency-of-the-costs-of-clinical-trials-will-improve-policy-making/
https://healthpolicy-watch.news/how-transparency-of-the-costs-of-clinical-trials-will-improve-policy-making/
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://www.sec.gov/edgar/search-and-access
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm
https://clinicaltrials.gov/
https://www.bmj.com/content/366/bmj.l5221
https://www.bmj.com/content/366/bmj.l5221
https://www.bmj.com/content/366/bmj.l5221
https://www.bmj.com/content/366/bmj.l5221
https://www.bmj.com/content/366/bmj.l5221
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2021.760762/full
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2021.760762/full
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2021.760762/full
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via=ihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via=ihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via=ihub
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://www.knowledgeportalia.org/cost-of-r-d
https://www.knowledgeportalia.org/cost-of-r-d
https://www.knowledgeportalia.org/cost-of-r-d
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://www.rts.ch/info/economie/10221246-les-marges-spectaculaires-des-pharmas-sur-le-cancer-en-suisse.html
https://www.rts.ch/info/economie/10221246-les-marges-spectaculaires-des-pharmas-sur-le-cancer-en-suisse.html
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjZgqehiIL5AhU88LsIHW-OBJsQFnoECA4QAQ&url=https://www.phrma.org/-/media/TEConomy_PhRMA-Clinical-Trials-Impacts.pdf%EF%BB%BF&usg=AOvVaw19K3Br3DNBOgUN-5HYFE5V
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjZgqehiIL5AhU88LsIHW-OBJsQFnoECA4QAQ&url=https://www.phrma.org/-/media/TEConomy_PhRMA-Clinical-Trials-Impacts.pdf%EF%BB%BF&usg=AOvVaw19K3Br3DNBOgUN-5HYFE5V
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjZgqehiIL5AhU88LsIHW-OBJsQFnoECA4QAQ&url=https://www.phrma.org/-/media/TEConomy_PhRMA-Clinical-Trials-Impacts.pdf%EF%BB%BF&usg=AOvVaw19K3Br3DNBOgUN-5HYFE5V
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjZgqehiIL5AhU88LsIHW-OBJsQFnoECA4QAQ&url=https://www.phrma.org/-/media/TEConomy_PhRMA-Clinical-Trials-Impacts.pdf%EF%BB%BF&usg=AOvVaw19K3Br3DNBOgUN-5HYFE5V
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwicxpDswIX5AhXjUOUKHdlgAlIQFnoECA0QAQ&url=http://phrma-docs.phrma.org/sites/default/files/pdf/biopharmaceutical-industry-sponsored-clinical-trials-impact-on-state-economies.pdf&usg=AOvVaw3wftlBpE-ngAHib-dF9T6r
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwicxpDswIX5AhXjUOUKHdlgAlIQFnoECA0QAQ&url=http://phrma-docs.phrma.org/sites/default/files/pdf/biopharmaceutical-industry-sponsored-clinical-trials-impact-on-state-economies.pdf&usg=AOvVaw3wftlBpE-ngAHib-dF9T6r
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwicxpDswIX5AhXjUOUKHdlgAlIQFnoECA0QAQ&url=http://phrma-docs.phrma.org/sites/default/files/pdf/biopharmaceutical-industry-sponsored-clinical-trials-impact-on-state-economies.pdf&usg=AOvVaw3wftlBpE-ngAHib-dF9T6r
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwicxpDswIX5AhXjUOUKHdlgAlIQFnoECA0QAQ&url=http://phrma-docs.phrma.org/sites/default/files/pdf/biopharmaceutical-industry-sponsored-clinical-trials-impact-on-state-economies.pdf&usg=AOvVaw3wftlBpE-ngAHib-dF9T6r
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_005d_vwlnleitungfuerdiezulassungvonhumanarzneimittelnmi.pdf.download.pdf/ZL101_00_005f_WL%20Guide%20compl%C3%A9mentaire%20Autorisation%20m%C3%A9d.%20humain%20nouveau%20principe%20actif%20modification%20essentielle.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_005d_vwlnleitungfuerdiezulassungvonhumanarzneimittelnmi.pdf.download.pdf/ZL101_00_005f_WL%20Guide%20compl%C3%A9mentaire%20Autorisation%20m%C3%A9d.%20humain%20nouveau%20principe%20actif%20modification%20essentielle.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_005d_vwlnleitungfuerdiezulassungvonhumanarzneimittelnmi.pdf.download.pdf/ZL101_00_005f_WL%20Guide%20compl%C3%A9mentaire%20Autorisation%20m%C3%A9d.%20humain%20nouveau%20principe%20actif%20modification%20essentielle.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_005d_vwlnleitungfuerdiezulassungvonhumanarzneimittelnmi.pdf.download.pdf/ZL101_00_005f_WL%20Guide%20compl%C3%A9mentaire%20Autorisation%20m%C3%A9d.%20humain%20nouveau%20principe%20actif%20modification%20essentielle.pdf
https://www.fda.gov/media/135308/download
https://www.fda.gov/media/135308/download
https://www.fda.gov/media/135308/download
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://magazin.nzz.ch/wissen/krebsbehandlung-unispitaeler-foerdern-eigene-forschung-ld.1498544
https://magazin.nzz.ch/wissen/krebsbehandlung-unispitaeler-foerdern-eigene-forschung-ld.1498544
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://www.bmj.com/content/345/bmj.e4348
https://www.bmj.com/content/345/bmj.e4348
https://www.bmj.com/content/345/bmj.e4348
https://www.alliancesud.ch/fr/politique/politique-fiscale-et-financiere/politique-fiscale/la-suisse-protege-son-industrie
https://www.alliancesud.ch/fr/politique/politique-fiscale-et-financiere/politique-fiscale/la-suisse-protege-son-industrie
https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/Pharma/2018_PublicEye_Protect_Patients_Not_Patents_Report.pdf
https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/Pharma/2018_PublicEye_Protect_Patients_Not_Patents_Report.pdf
https://blog.petrieflom.law.harvard.edu/2017/09/13/perspectives-on-cancer-drug-development-costs-in-jama/
https://blog.petrieflom.law.harvard.edu/2017/09/13/perspectives-on-cancer-drug-development-costs-in-jama/
https://www.ohchr.org/sites/default/files/documents/publications/guidingprinciplesbusinesshr_fr.pdf
https://www.ohchr.org/sites/default/files/documents/publications/guidingprinciplesbusinesshr_fr.pdf
https://www.ohchr.org/sites/default/files/documents/publications/guidingprinciplesbusinesshr_fr.pdf
https://www.bmj.com/content/368/bmj.l4726.abstract
https://www.bmj.com/content/368/bmj.l4726.abstract
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_R8-fr.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_R8-fr.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_R8-fr.pdf
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi8sZDCxIPzAhWOgP0HHR2qBK8QFnoECAQQAQ&url=https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2020/07/24/185/sg/pdf&usg=AOvVaw2W2KdTD-yM_3cOuDxLXIvm

30 LA PHARMA ENGRANGE DES PROFITS DE 40 A 90% SUR LES MEDICAMENTS ANTICANCEREUX

italiana del farmaco determina, mediante
negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati
dal Servizio sanitario nazionale », 24.07.2020

106

research », BioSocieties 6: 9-10, 07.02.2011;
voir également Olson 2004, Carpenter et al.
2008: ibid.

107

108

140

141

142

avec une entreprise. Les chiffres d'affaires
déja réalisés par Celgene avec le Revlimid
étaient disponibles dans les données de la
SEC. Tous les essais cliniques de Celgene
puis de Bristol Myers Squibb ont été calculés
dans les couts.

Schlander, M. et al., 2021, « How Much Does It
Cost to Research and Develop a New Drug?
A Systematic Review and Assessment »,
PharmacoEconomics 39: 1246, 09.08.2021
DiMasi, J.A. et al., 2016, « Innovation in the
pharmaceutical industry: New estimates of
R&D costs », Journal of Health Economics
47, mai 2016

Prasad, V. et Mailankody, S., 2017, « Research
and Development Spending to Bring a Single

110

12

143

144

Cancer Drug to Market and Revenues After
Approval», JAMA Intern Med. 177(11):1569-
1575, novembre 2017

Jayasundara, K. et al., 2019, « Estimating the
clinical cost of drug development for orphan
versus non-orphan drugs », Orphanet Journal
of Rare Diseases 14 (12): 1-10, 10.01.2019
Wouters, O.J. et al., 2020, « Estimated
Research and Development Investment
Needed to Bring a New Medicine to Market,
2009-2018 », JAMA 323(9): 844-853,

13

114

15

145

146

147

148

149

03.03.2020

Les valeurs de comparaison proviennent des
données rassemblées par Schlander et al.
(2021) ou directement des publications.

Les montants en USD de 2019 (Schlander et
al. 2021) ont été choisis en priorité quand

ils étaient disponibles. Tous les chiffres sont
convertis d'USD a CHF (taux de change
moyen de l'année 2021: 0,91).

Dans son estimation, Public Eye a émis
comme hypotheése des couts supplémen-
taires de 30 % pour la phase de découverte,
les études pré-cliniques et les frais. Voir p.
14-15 et note finale 85. DiMasi et al. (2016),
Prasad et Mailankody (2017), Wouters et al.
(2020) émettent également des hypothéses
sur les couts pré-cliniques.

De la phase | a l'autorisation, de la phase Il a
l'autorisation, de la phase Ill & I'autorisation
Wong, C.H., et al., 2019, « Estimation of
clinical trial success rates and related
parameters », Biostatistics, 20(2) : 273-286,
31.01.2018

De la phase | & 'autorisation, Schlander,

M. et al., 2021, « How Much Does It Cost to
Research and Develop a New Drug? A
Systematic Review and Assessment»,

(consulté le 18.07.2022) 121 Wong, C.H., et al., 2019, « Estimation of
Assemblée nationale, 2019, « Projet de loi de clinical trial success rates and related
financement de la sécurité sociale no. 2416, parameters », Biostatistics, 20(2): 273-275,
adopté pour 2020 », 26.11.2019 31.01.2018
Public Eye, 2019, « Une premiére étape 122 Wouters, O.J. et al., 2020, « Estimated
importante vers davantage de transparence Research and Development Investment
pour les médicaments », 28.5.2019 (consulté Needed to Bring a New Medicine to Market,
le 18.07.2022) 2009-2018 », JAMA 323(9): 851, 03.03.2020
Gamba, S. et al., 2020, « The impact of 123 Wong, C.H., et al., 2019, « Estimation of
managed entry agreements on pharmaceuti- clinical trial success rates and related
cal prices », Health Economics 29(S1): 47-62, parameters », Biostatistics, 20(2): 273-286,
06.07.2020 31.01.2018

109 Carl, D.N. et K.N. Vokinger, 2021, « Patients’ 124 Light, D.W. et Warburton, R., 2011, « Demytho-
access to drugs with rebates in Switzerland: logizing the high costs of pharmaceutical
Empirical analysis and policy implications for research », BioSocieties 6: 8, 07.02.2011
drug pricing in Europe », The Lancet Regional 125 Shukla, A.A. et al, 2017, « Evolving trends in
Health Europe 3(10050), 17.02.2021 mAb production processes », Bioeng Transl
Clinicaltrials.gov présente un glossaire qui Med. 2(1): 58-59, 03.04.2017
définit le terme de «sponsor» comme étant 126 Kelley, B., 2009, « Industrialization of mAb
l'organisation ou la personne qui initie I'essai production technology The bioprocessing
ou a l'autorité ou le contrdle sur celui-ci. Un industry at a crossroads », mAbs, 1(5):
«collaborateur» est une organisation, autre 443-452, sep.-oct. 2009
que le sponsor, qui soutient |'essai. Ce soutien 127 Klutz, S. et al., 2016, « Cost evaluation of
peut prendre la forme d'activités liées au antibody production processes in different
financement, & la conception, a la mise en operation modes », 141: 63-74, 17.02.2016
ceuvre, & l'analyse des données ou & I'établis- 128 Bagj, A. et al., 2017, « Manufacturing Strategy
sement de rapports. U.S. National Library of for Diverse Biologic Pipelines of the Futur»,
Medicine, 2021, « Glossary of Common Site Tufts Center for the Study of Drug Develop-
Terms », octobre 2021 (consulté le 18.07.2022) ment, octobre 2017

111 Love, J., 2017, « Company disclosures of R&D 129 Rader R.A. et Langer, E.S., 2017, « Biosimilars
costs on SEC filings », Knowledge Ecology Paving The Way For Cost-Effective
International, 02.03.2017 (consulté le Bioprocessing », Biosimilar Development,
18.07.2022) 23.08.2017 (consulté le 18.07.2022)
Prasad, V. et Mailankody, S., 2017, « Research 130 Laustsen, A.H. et al, 2017, « Recombinant
and Development Spending to Bring a Single snakebite antivenoms: A cost-competitive
Cancer Drug to Market and Revenues After solution to a neglected tropical disease? »,
Approval », JAMA Intern Med. 177(11) :1569- PLOS Neglected Tropical Disease 11(2): 1-14,
1575, novembre 2017 03.02.2017
Wouters, O.J. et al., 2020, « Estimated 131 Hill, A.M. et al., 2018, « Estimated costs of
Research and Development Investment production and potential prices for the WHO
Needed to Bring a New Medicine to Market, Essential Medicines List». BMJ Global
2009-2018 », JAMA 323(9): 844-853, Health 3: e000571, 29.01.2018
03.03.2020 132 Gotham, D. et al., 2018, « Production costs
Medidata Solutions est une entreprise and potential prices for biosimilars of human
technologique états-unienne qui développe insulin and insulin analogues », BMJ Global
et commercialise des logiciels-services pour Health 3(5): e000850. 01.09.2018
essais cliniques, dont le développement de 133 Gotham, D. et al., 2019, « Estimation of
protocole, la collaboration et la gestion sur cost-based prices for injectable medicines in
les sites cliniques. www.medidata.com the WHO Essential Medicines List» BMJ
Couts par participant-e et nombre de Open. 9(9): 027780, 30.09.2019
participant-e-s multipliés par les colts par 134 ‘t Hoen, E. et al., 2019, « Improving affordabi-
site et le nombre de sites, couts indirects et lity of new essential cancer medicines »,
contréle (monitoring) compris. Sertkaya, A. Lancet Oncology 20(8): 1052-4, 11.07.2019
et al., 2016, « Key cost drivers of pharmaceu- 135 Rockwood, N. et al., 2019, « Global access of

tical clinical trials in the United States »,
Clinical Trials 13(2): 119-120, 08.02.2016.
Gotham, D. et al., 2020, « Public Investment
in the clinical development of bedaquiline »,

16

17

18

rifabutin for the treatment of tuberculosis-
why should we prioritize this? » Journal of the
International AIDS Society 22(7): 25333,
juillet 2019

19

PLoS ONE 15(9): e0239118, 18.09.2020 136 Barber, M. J. et al., 2020, « Price of a hepatitis
Knowledge Ecology International, 2022, C cure: Cost of production and current prices
«Drug Database: A resource for drug for direct-acting antivirals in 50 countries »,
research, development, and pricing Journal of Virus Eradication 6(3): 100001,
information » (consulté le 18.07.2022) 01.09.2020

Light, D.W. et Warburton, R., 2011, « Demy- 137 Office fédéral de la santé publique (OFSP),
thologizing the high costs of pharmaceutical «Allgemeine Bestimmungen zur Spezia-
research », BioSocieties 6: 9-10, 07.02.2011 litadtenliste » (consulté le 18.07.2022)

Light, D.W. et Warburton, R., 2011, « Demy- 138 Département fédéral de l'intérieur, 2021,
thologizing the high costs of pharmaceutical «QOrdonnance du DFI sur les prestations dans
research », BioSocieties 6: 9-10, 07.02.2011; 'assurance obligatoire des soins en cas de
voir également Olson 2004, Carpenter et al. maladie », état le 01.01.2021 (consulté le
2008: ibid. 18.07.2022)

Light, D.W. et Warburton, R., 2011, « Demy- 139 Dans le cas du Revlimid de Celgene/Bristol

120
thologizing the high costs of pharmaceutical

Myers Squibb, un médicament a été acheté

150
151

152

153

PharmacoEconomics 39: 1248, 09.08.2021
Taux de capitalisation

De la phase | a 'autorisation, Schlander,
M. et al., 2021, « How Much Does It Cost to
Research and Develop a New Drug? A
Systematic Review and Assessment »,
PharmacoEconomics 39: 1247, 09.08.2021
De la phase | & 'autorisation, Schlander,
M. et al., 2021, « How Much Does It Cost to
Research and Develop a New Drug? A
Systematic Review and Assessment »,
PharmacoEconomics 39: 1248, 09.08.2021
Wong, C.H,, et al., 2019, « Estimation of
clinical trial success rates and related
parameters », Biostatistics, 20(2) : 273-286,
31.01.2018



https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi8sZDCxIPzAhWOgP0HHR2qBK8QFnoECAQQAQ&url=https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2020/07/24/185/sg/pdf&usg=AOvVaw2W2KdTD-yM_3cOuDxLXIvm
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi8sZDCxIPzAhWOgP0HHR2qBK8QFnoECAQQAQ&url=https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2020/07/24/185/sg/pdf&usg=AOvVaw2W2KdTD-yM_3cOuDxLXIvm
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi8sZDCxIPzAhWOgP0HHR2qBK8QFnoECAQQAQ&url=https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2020/07/24/185/sg/pdf&usg=AOvVaw2W2KdTD-yM_3cOuDxLXIvm
https://www.assemblee-nationale.fr/dyn/15/amendements/2416/AN/474
https://www.assemblee-nationale.fr/dyn/15/amendements/2416/AN/474
https://www.assemblee-nationale.fr/dyn/15/amendements/2416/AN/474
https://www.assemblee-nationale.fr/dyn/15/amendements/2416/AN/474
https://www.publiceye.ch/fr/news/detail/medicaments-pas-de-prix-juste-sans-tranparence-total
https://www.publiceye.ch/fr/news/detail/medicaments-pas-de-prix-juste-sans-tranparence-total
https://www.publiceye.ch/fr/news/detail/medicaments-pas-de-prix-juste-sans-tranparence-total
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/hec.4112?af=R
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/hec.4112?af=R
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/hec.4112?af=R
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://clinicaltrials.gov/ct2/about-studies/glossary
https://clinicaltrials.gov/ct2/about-studies/glossary
https://www.keionline.org/23274
https://www.keionline.org/23274
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://www.medidata.com/
https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/1740774515625964?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub++0pubmed&
https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/1740774515625964?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub++0pubmed&
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0239118
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0239118
https://drugdatabase.info/
https://drugdatabase.info/
https://drugdatabase.info/
https://drugdatabase.info/
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5689530/pdf/BTM2-2-058.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5689530/pdf/BTM2-2-058.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2759494/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2759494/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2759494/
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0009250915007022
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0009250915007022
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0009250915007022
https://www.fdanews.com/ext/resources/files/2017/11/11-20-17-Tufts.pdf?1511557822
https://www.fdanews.com/ext/resources/files/2017/11/11-20-17-Tufts.pdf?1511557822
https://www.biosimilardevelopment.com/doc/biosimilars-paving-the-way-for-cost-effective-bioprocessing-0001
https://www.biosimilardevelopment.com/doc/biosimilars-paving-the-way-for-cost-effective-bioprocessing-0001
https://www.biosimilardevelopment.com/doc/biosimilars-paving-the-way-for-cost-effective-bioprocessing-0001
https://journals.plos.org/plosntds/article?id=10.1371/journal.pntd.0005361
https://journals.plos.org/plosntds/article?id=10.1371/journal.pntd.0005361
https://journals.plos.org/plosntds/article?id=10.1371/journal.pntd.0005361
https://journals.plos.org/plosntds/article?id=10.1371/journal.pntd.0005361
https://gh.bmj.com/content/3/1/e000571
https://gh.bmj.com/content/3/1/e000571
https://gh.bmj.com/content/3/1/e000571
https://gh.bmj.com/content/3/5/e000850
https://gh.bmj.com/content/3/5/e000850
https://gh.bmj.com/content/3/5/e000850
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31575568/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31575568/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31575568/
https://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(19)30459-0/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(19)30459-0/fulltext
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31318176/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31318176/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31318176/
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2055664020300017
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2055664020300017
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2055664020300017
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2055664020300017
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjRnq7e-8D4AhWPiv0HHV3cC4sQFnoECAYQAQ&url=https://www.bag.admin.ch/dam/bag/en/dokumente/kuv-leistungen/arzneimittel/allgemeine-bestimmungen-zur-sL.pdf.download.pdf/Allgemeine%20Bestimmungen%20zur%20Spezialit%C3%A4tenliste.pdf&usg=AOvVaw3S6R6sMMU8J4r1EK8xIP_E
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjRnq7e-8D4AhWPiv0HHV3cC4sQFnoECAYQAQ&url=https://www.bag.admin.ch/dam/bag/en/dokumente/kuv-leistungen/arzneimittel/allgemeine-bestimmungen-zur-sL.pdf.download.pdf/Allgemeine%20Bestimmungen%20zur%20Spezialit%C3%A4tenliste.pdf&usg=AOvVaw3S6R6sMMU8J4r1EK8xIP_E
https://fedlex.data.admin.ch/filestore/fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1995/4964_4964_4964/20210101/fr/pdf-a/fedlex-data-admin-ch-eli-cc-1995-4964_4964_4964-20210101-fr-pdf-a.pdf
https://fedlex.data.admin.ch/filestore/fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1995/4964_4964_4964/20210101/fr/pdf-a/fedlex-data-admin-ch-eli-cc-1995-4964_4964_4964-20210101-fr-pdf-a.pdf
https://fedlex.data.admin.ch/filestore/fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1995/4964_4964_4964/20210101/fr/pdf-a/fedlex-data-admin-ch-eli-cc-1995-4964_4964_4964-20210101-fr-pdf-a.pdf
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via=ihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via=ihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via=ihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via=ihub
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524




Les monopoles conférés par les brevets octroient aux multinationales pharma-
ceutiques un pouvoir de fixation des prix. La pharma affirme que ces prix
élevés sont censés la protéger contre les nombreux risques que présentent la
recherche et le développement (R&D) de médicaments, mais elle refuse
toutefois de se montrer transparente sur les investissements effectivement
consentis.

Il est difficile pour les scientifiques et les ONG spécialisées d'estimer la hauteur
de ces investissements, et tant les données que les méthodes pour réaliser

ce calcul sont sujettes a débat. Pour I'industrie et son lobby, c'est la Iégitimité
de tout un modeéle d'affaires qui est en jeu.

Public Eye a réalisé une estimation des colts de R&D pour six médicaments
anticancéreux de Novartis, Roche, Johnson & Johnson, Bristol Myers Squibb et
MSD Merck Sharp & Dohme, et calculé les marges de profit sur chacun d'entre
eux en Suisse. |l en ressort d'énormes marges de profit, entre 40 et 90 %, qui sont
nettement supérieures a tout autre secteur.

Les prix élevés des médicaments anticancéreux contribuent grandement aux
rendements astronomiques des firmes pharmaceutiques et a I'explosion des
colts de la santé en Suisse. Un acces équitable aux traitements n'est dés lors
plus garanti.
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